BALANCO PATRIMONIAL

Entidade: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023

Numero de Ordem do Livro: 3

Periodo Selecionado; 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

CNPJ:

43.752.662/0001-20

Descricdo Nota Saido Inicial Saldo Final

ATIVO R$ 209.876 84 R$ 380.586,12
CIRCULANTE R$ 209.876,84 R$ 377.738,98
DISPONIVEL R$ 68.876,28 R$ 186.366.58
BENS NUMERARIOS R$ 26.554,21 RS 154.498.,68
DEPOSITOS BANCARIOS A VISTA R$ 439,54 R$ 31.867.90
Banco Bradesco C/C 00135844 RS 1,00 RS 31.429.36
Banco Cora C/C 2876419-1 RS 438,54 R$ 438,54
APLICACOES DE LIQUIDEZ IMEDIATA RS 41.882,53 R$ 0,00
Aplicagdo Banco Bradesco 0013584-4 R$ 41.882,53 R$ 0,00
CLIENTES RS 16.253,00 R$ 0,00
_DUPLtCATAS A RECEBER RS 16.253,00 R$ 0,00
Clientes Diversos R$ 16.253.00 R$ 0,00
OUTROS CREDITOS RS 16.994.75 RS 41.764,40
TRIBUTOS A RECUPERAR RS 16.994,75 RS 40.313,36
ICMS a Recuperar RS 16.888,84 R$ 39.097.00
PIS a Recuperar R% 18,89 RS 216,97
Cofins a Recuperar RS 87,02 R$ 999,39
TITULO DE CAPITALIZACAO RS 0,00 R$ 1.451,04
Titulo de Capitalizagao RS 0,00 R$ 1.451,04

ESTOQUES
ESTOQUES DIVERSOS

Mercadorias Para Revenda

R$ 107.752.81
R$ 107.752.81
R$ 107.752,81

R$ 149.608,00
R$ 149.609,00
R$ 149.609,00

NAO CIRCULANTE R$ 0,00 R$ 869,97
IMOBILIZADO R$ 0.00 RS 869,97
BENS EM OPERAGAO R$ 0,00 R$ 873,01
Méveis e Utensilios RS 0,00 R$ 873,01
()
DEPRECIACAO/AMORTIZAGCAQ/EXAUSTAO R§ 0.00 RS (3.04)
ACUMULADA
(-) Deprec. Moveis e Utensilios R$ 0.00 R$ (3.04)
ATIVO COMPENSATORIO RS 0,00 R$ 1.876,17
DEMONSTRAGOES DIVERSAS R$ 0,00 RS 1.976,17
Bens em Comodato R$ 0,00 R$ 1.976,17
Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7F.E2.3E.51.9C.E8.93.74.48.FB.E6-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.
Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped
Verséo 10.1.8 do Visualizador Pagina 1de 2
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Entidade:

BALANCO PATRIMONIAL

Numero de Ordem do Livro: 3
Periodo Selecionado:

01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDI(',:AMENTOS LTDA _
Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023

CNPJ: 43.752.662/0001-20

Nota

Descrigao Saldo Inicial Saldo Final
PASSIVO R$ 209.876,84 R$ 380.586,12
CIRCULANTE RS 125.443,83 RS 276.204,14
FORNECEDORES R$ 17.776.60 R$ 70.111,44
FORNECEDORES NACIONAIS RS 17.776,60 R$ 70.111,44
OBRIGAGOES TRIBUTARIAS RS 5.782,06 R$ 90,96
RlEhé%cL:ﬁTE%s E CONTRIBUIGOES A RS 5.782.06 RS 90.06
~ ICMS Substituigdo Tributaria a Recolher R$ 0,00 R$ 6,96
IRRF sobre Trabalho Assalariado RS 70,40 R$ 0,00
IRPJ a Recolher RS 3.569.79 R$ 0,00
1SS a Recolher RS 0,00 RS 84,00
CSLL a Recolher R$ 2.141,87 RS 0,00
P?{Rﬁ&m%?fﬂsllg"%m'sms E RS 4 579,25 RS 7.757,00
OBRIGAGOES COM O PESSOAL RS 3.413,14 RS 4.453,75
Salarios e Ordenados a Pagar RS 3.413,14 RS 4.453,75
OBRIGAGOES PREVIDENCIARIAS RS 1.166,11 R$ 3.303,25
INSS a Recolher R$ 941,34 RS 2.770,25
FGTS a Recolher RS 224,77 R$ 533,00
OUTRAS OBRIGACOES R$ 97.305.92 RS 198.244,74
CONTAS A PAGAR R$ 97.305,92 RS$ 198.244,74
PATRIMONIO LIQUIDO RS 84.433,01 R$ 102.405,81
CAPITAL SOCIAL RS 100.000,00 RS 300.000.00
M, CAPITAL SUBSCRITO R$ 100.000,00 R$ 300.000,00
(-) PREJUIZOS ACUMULADOS RS (15.566,99) RS (197.594,19)
PREJUIZOS ACUMULADOS R$ 0,00 RS (197.594,19)
(-) Prejuizos Acumulados R$ 0,00 RS (197.594,19)
(-) PREJUIZOS DO EXERCICIO RS (15.566.99) RS 0,00
Lucros do Exercicio R$ 28.286,32 R$ 0,00
(-) (-) Prejuizos do Execicio R$ (43.853,31) RS 0,00
PASSIVO COMPENSATORIO RS 0,00 R$ 1.976,17
DEMONSTRAGOES DIVERSAS RS 0.00 R$ 1.976,17
Contratos de Comodato RS 0,00 R$ 1.976,17
Este documento ¢ parte integrante de escrituragdo cuja autenticacao se comprova pelo recibo de namero
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7F.E2.3E.51.9C.E8.93.74.48.FB.E6-3, nos termos do Decreto n® 8.683/2016.
Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped
Vers3o 10.1.8 do Visualizador Pagina 2 de 2



DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO x

Entidade:

CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDII_C;MENTOS L'I-'_DA

Periodo da Escrituragdo: 01/01/2023 a 31/12/2023

Numero de Ordem do Livro: 3
Periodo Selecionado:

Descricao

RECEITA OPERACIONAL BRUTA
VENDAS DE MERCADORIAS
PRESTAGAOQ DE SERVIGOS

(-) (-) DEDUCOES DA RECEITA BRUTA
(-) VENDAS CANCELADAS

(-) (-) De Vendas de Produtos Mercado Interno

(-) (-) De Vendas de Mercadorias Mercado
Interno

(-) IMPOSTOS INCIDENTES SOBRE VENDAS
(-) () ICMS

() () 188

(-) (-) ICMS Substiruigdo Tributaria

(-) Débito ICMS Lei 5005

Estorno de Débito ICMS Lei 5005

{-) () CUSTO DOS
PRODUTOS/MERCADORIAS/SERVICOS

() CUSTO DAS MERCADORIAS VENDIDAS
(-) (+/-) DESPESAS OPERACIONAIS

(-) DE VENDAS

(-) PROPAGANDA E PUBLICIDADE

(-) DEPRECIAGOES E AMORTIZAGOES

(-) ADMINISTRATIVAS

(-) DESPESAS COM PESSOAL

(-) OCUPAGAQO

(-) UTILIDADES E SERVIGOS

(-) DESPESAS GERAIS

(-) SERVIGOS DE TERCEIROS

(-) DESPESAS FINANCEIRAS

(-) DESPESAS GERAIS

(-) RECEITAS FINANCEIRAS

RECEITAS FINANCEIRAS

(-) DESPESAS TRIBUTARIAS

(-) CONTRIBUIGOES IMPOSTOS E TAXAS
(-) PROVISAO PARA CONTRIBUICAO SOCIAL
(-) CSLL

Nota

Este documento é parte integrante d
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7TF.E2

Este relatério foi gerado pelo Sistem

Versao 10.1.8 do Visualizador

e escrituragdo cuja autenticagdo se com

a Publico de Escrituragéo Digital — Sped

3E.51.9C.E8.93.74.48.FB EB-3, nos termos do Decreton

01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

R$ 201.291,20
RS 201.291,20
RS 0,00

RS (7.713.00)
R$ (6.870,00)
RS (6.500,00)
RS (370,00)
RS (843,00)
RS (999.00)
RS 0.00

RS 0,00

RS (843,00)
RS 999,00

RS (74.957 59)
RS (74.957.59)
R$ (128.180,94)
RS 0,00

R$ 0,00

RS 0,00

R$ (101.188,07)
RS (41.090,06)
RS (4.291,35)
RS (259,90)
RS (27.553.58)
RS (27.993.18)
RS (14.768 86)
R$ (14.768.86)
RS 75.72

R$ 7572

RS (12.299.73)
RS (12.299,73)
RS (2.141,87)
RS (2.141,87)

Fis. n® L"“'[ = B
poent— (O &
[V -____L.
CNPJ: 43.752.662/0001-20
Saldo anterior Saldo atual

RS 485.662,55
RS 475.777.01
R$ 9.885 54
RS (48.358,07)
R$ (46.328,74)
RS (8.460,00)
R$ (37.868,74)

RS (2.029.33)
RS (1.466,46)
RS (197.71)

RS (636,93)

RS (1.156,74)
RS 1.428 51

RS (267.792,79)
RS (267.792,79)
R$ (349.695,69)
RS (995.04)

R$ (392,00)

RS (3,04)

R$ (311.245,55)
RS (73.771.54)
RS (221.80)

R$ (9.060,67)
R$ (155.812,75)
RS (72.378.79)
R$ (29.225 67)
R$ (29.22567)
RS 10.25

R$ 1025

RS (8.239,68)
R$ (8.239.68)
RS (691.20)

RS (691,20)

Pagina 1 de 2
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Proc. n® LCAD .
A S

o ASS. e
DEMONSTRACAO DE RESULTADO DO EXERCICIO ;’(

Entidade: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICA&:‘.IENTOS LTDA |
Periodo da Escrituragao: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 43.752.662/0001-20

Numero de Ordem do Livro: 3
Pericdo Selecionado: 01 de Janeiro de 2023 a 31 de Dezembro de 2023

Descrigao Nota Saldo anterior
(-) PROVISAQ PARA IMPOSTO DE RENDA RS (3.569,79)

(-) IRPJ RS (3.569,79)
(-) (=) RESULTADO DO EXERCICIO R$ (15.271,99)

Saldo atual
R$ (1.152,00)
RS (1.152,00)
R$ (182.027,20)

e comprova pelo recibo de numero
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7F.E2.3E.51.9C.E8.93.74.48.FB.E6-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatério foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital - Sped

Pagina 2 de 2

Versdo 10.1.8 do Visualizador



Fis. n® ¢7 2% S

Proc. n® l’_: o
TERMOS DE ABERTURA E ENCERRAMBNTO— /. &
| Entidade: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Periodo da Escrituracac: 01/01/2023 a 31/12/2023 CNPJ: 43.752.662/0001-20

Numero de Ordem do Livro: 3

TERMO DE ABERTURA

Nome Empresarial CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
NIRE 53202526678
CNPJ 43.752.662/0001-20
lumero de Ordem 3
Natureza do Livro LIVRO DIARIO GERAL
Municipio Brasilia

Data do arquivamento dos atos
constitutivos

Data de arquivamento do ato de
conversao de sociedade simples em
sociedade empresaria

04/10/2021

Data de encerramento do exercicio social  31/12/2023

Quantidade tota!l de linhas do arquivo

digital arte
TERMO DE ENCERRAMENTO
~Nome Empresarial CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

Natureza do Livro LIVRO DIARIO GERAL
Numero de ordem 3
Quantidade total de linhas do arquivo

amh 6719
digital
Data de inicio 01/01/2023
Data de término 31/12/2023

Este documento é parte integrante de escrituragdo cuja autenticagao se comprova pelo recibo de numero
CE 88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7F.E2.3E.51.9C.E8.93.74.48 FB.E6-3, nos termos do Decreto n° 8.683/2016.

Este relatorio foi gerado pelo Sistema Publico de Escrituragao Digital — Sped

Verséo 10.1.8 do Visualizador Pagina 1 de 1



MINISTERIO DA FAZENDA Fis. n*— & F
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL Proc. n? Ty~
SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL - Sped ‘I{ngr'séo: 1003

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURACAQ FISCAL DIGITAL /
Imposto de Renda de Pessoa Juridica - ECF |

Original

IDENTIFICAGAO DO TITULAR DA ESCRITURACAC
CNPJ

43.752.662/0001-20

ScP

'NOME EMPRESARIAL
" CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

IDENTIFICACAO DA ESCRITURACAO

PERIODO DA APURAGAO SITUAGAD
1 01/01/2023 a 31/12/2023 _ ~ Normal

ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:

2 N° SERIE DO
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO CPFICNPJ NOME CERTEICADS VALIDADE
MARIA AUXILIADORA 659342427852884622848
Contador/Contabilista 69897182187 ALMEIDA DE 238215561348325165495 13/11/2023 a 13/11/2024
OLIVEIRA:69857182187 714705
CONTA DISTRIBUIDORA 490135374176771970573
Outros 43752662000120 DE MEDICAMENTOS  192192141983713487520 15/08/2023 a 15/08/2024
LTDA:43752662000120 986944
NUMERO DO RECIBO: Escrituragdo recebida via Internet
E7.07.22.91.EA.A7.96.C3.24.8D.BD.AD pelo Agente Receptor SERPRO

88.5C.A2.06.71.42.7E.86-0 em 14/02/2024 as 16:28:16

BA.D0.EB.C5.5E.19.06.7E
72.AF.A0.1B.87.57. AE.78
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Proc. n¢ O &

A r 1

A ]

Ass. _(Jf(
/

MINISTERIO DA FAZENDA
SECRETARIA DA RECEITA FEDERAL DO BRASIL

SISTEMA PUBLICO DE ESCRITURACAO DIGITAL — Sped Versao: 10.1.8

RECIBO DE ENTREGA DE ESCRITURAGAO CONTABIL DIGITAL

IDENTIFICACAO DO TITULAR DA ESCRITURACAQ
NIRE CNPJ

53202526678 43.752.662/0001-20

NOME EMPRESARIAL
CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

7~
IDENTIFICACAQO DA ESCRITURACAO
FORMA DA ESCRITURAGAO CONTABIL PERIODO DA ESCRITURACAO
Livro Didrio (Completo - sem escrituracdo Aukxiliar) 01/01/2023 a 31/12/2023
NATUREZA DO LIVRO NUMERO DO LIVRO
LIVRO DIARIO GERAL . 3
IDENTIFICAGAO DO ARQUIVO (HASH)
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA.7F E2.3E.51.9C E8.93.74 48.FB.E6
ESTE LIVRO FOI ASSINADO COM OS SEGUINTES CERTIFICADOS DIGITAIS:
5 N° SERIE DO RESPONSAVEL
QUALIFICAGAO DO SIGNATARIO CPFICNPJ NOME CERTIFICADO VALIDADE LEGAL
MARIA AUXILIADORA  659342427852884622  14,145003 5
Contador 69897182187 ALMEIDA DE 848238215561348325 1 14 h004 N&o
OLIVEIRA:69897182187 165495714705
CONTA DISTRIBUIDORA 490135374176771970 51005093 4 =

DE MEDICAMENTOS  573192192141983713 15/08/2024

Pessoa Juridica (e-CNPJ ou e-PJ) 43752662000120
LTDA:43752662000120 487520986944

~

NUMERO DO RECIBO: Escrituracdo recebida via Internet
CE.88.65.76.5E.5C.D5.31.DA. 7F.E2.3E. pelo Agente Receptor SERPRO

FO0.2E.85.8E.11.6D.2D.43
9E.EA.04.F2.0F.48.38.BC

Considera-se autenticado o livro contabil a que se refere este recibo, dispensando-se a autenticagéo de que trata o art. 39 da Lei n® 8.934/1894.

Este recibo comprova a autenticagao.
BASE LEGAL: Decreto n° 1.800/1996, com a alteragéo do Decreto n® 8.683/2016, e arts. 39, 39-A, 39-B da Lei n® 8.934/1994 com a alteragao da
Lei Complementar n® 1247/2014.




28/02/2023, 16:11 Agenci@Net - DIF

Fls. n® o
proc.nt_____LC =
CADASTRO FISCAL DO DISTRITO FEDE T |/
——
COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO NO CADASTRO FISCAL DO DISTRITO
FEDERAL - DIF .
e
li Imprimir |

CF/DF 08.088.130/001-02 CPFICNPJ 43.752.662/0001-20 DataConcesséao 04/10/2021
Denominagao social CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Titulo do Estabelecimento - Nome Fantasia CONTA DISTRIBUIDORA
Natureza Juridica/Tipo de Contribuinte SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
Qualificagéo do Contribuinte 1SS E ICMS FAC - Namero do

Protocolo

969-79963/03
Regime de Tributagdo do ISS REGIME NORMAL DE Faixa do 1SS XX Data de enquadramento
APURACAO nolRs

04/10/2021
Regime de Tributagéo do ICMS REGIME NORMAL DE Faixa do ICMS XX Data de enquadramento
APURACAQ no ICMS

04/10/2021

Descrigio Atividade Econdmica do ISS REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS,
COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

Cédigo da Atividade - 1SS G4618-4/01-00 Data de Inicio de Atividade - 1SS 28/02/2023

Descrigio da Atividade Econémica do ICMS COMERGIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
Codigo da Atividade - ICMS G4644-3/01-00 Data de Inicio de Atividade - ICMS 04/10/2021

Endereco SEES QUADRA 11 LT 31 LOJA 01 CEP 73.020-411

Bairro SETOR ECONOMICO DE SO Cidade BRASILIA UF DF
Situagdo Cadastral ATIVA Data 28/02/2023

Atividade secundaria - 1SS

CNAE-Fiscal:

G461840200

Descri¢ao da atividade:

REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS ODONTO-MEDICO-

HOSPITALARES
Data de inicio:
28/02/2023

CNAE-Fiscal:

G461849900

Descricdo da atividade:

OUTROS REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO ESPECIALIZADO EM PRODUTOS NAO
ESPECIFICADOS ANTERIORMENTE

Data de inicio:

28/02/2023

CNAE-Fiscal:

(461920000

Descrigdo da atividade:

REPRESENTANTES COMERCIAIS E AGENTES DO COMERCIO DE MERCADORIAS EM GERAL NAO ESPECIALIZADO
Data de inicio:

28/02/2023

CNAE-Fiscal:

(463970100

Descri¢ao da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ALIMENTICIOS EM GERAL
Data de inicio:

04/10/2021

hﬂps:Hagnel.fazenda.df.gov.brfarea.cfm’?id_area=1140 113
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28/02/2023, 16:11 Agenci@Net - DIF S | L —— = {

CNAE-Fiscal: Proc. n? L 44
G464270100 . ..
Descrigdo da atividade: Ass.: :"/' |

COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DO VESTUARIO E ACESSORIOS, EXCETO PROFISSIONAIS E DE SEGURANCA
Data de inicio: f
04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G464510100

Descrigdo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE INSTRUMENTOS E MATERIAIS PARA USO MEDICO, CIRURGICO, HOSPITALAR E DE
LABORATORIOS

Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G464510300

Descricdo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

(G464600100

Descrigdo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

464600200

Descrigéo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G464780100

Descrigéo da atividade:

COMERGIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G464940200

Descricéo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE APARELHOS ELETRONICOS DE USO PESSOAL E DOMESTICO
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G464940800

Descricao da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E CONSERVACAO DOMICILIAR
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

G467370000

Descricéo da atividade:

COMERCIO ATACADISTA DE MATERIAL ELETRICO
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:
G468690200
Descrigdo da atividade:

https://agnet.fazenda.df.gov.br/area.cim?id_area=1140 213



28/02/2023, 16:11

COMERCIO ATACADISTA DE EMBALAGENS
Data de inicio:
04/10/2021

Is. n® (L€
Agenci@Net - DIF S ———e e

Proc. n%___ fl ¢ -
Ass.:

CNAE-Fiscal: T e
H525080100 !

Descrigdo da atividade:

COMISSARIA DE DESPACHOS

Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

H525080200

Descricédo da atividade:

ATIVIDADES DE DESPACHANTES ADUANEIROS
Data de inicio:

04/10/2021

CNAE-Fiscal:

M748010400

Descrigdo da atividade:

ATIVIDADES DE INTERMEDIACAQ E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS EM GERAL, EXCETO IMOBILIARIOS
Data de inicio:

28/02/2023

o~ CNAE-Fiscal:

Q865009900

Descricéo da atividade:

ATIVIDADES DE PROFISSIONAIS DA AREA DE SAUDE NAO ESPECIFICADAS ANTERIORMENTE
Data de inicio:

28/02/2023

Este documento foi emitido no dia 28/02/2023 na Internet pelo portal Agénci@Net

313
https://agnet.fazenda.df.gov.br/area cfm?id_area=1140



Ministério do Empreendedorismo, da Microempresa e da Empresa de | N° DO PROTOCOLO (Uso da Junta Comercial)
Pequeno Porte
% Secretaria Nacional de Microempresa e Empresa de Pequeno Porte 'I

4 Diretoria Nacional de Registro Empresarial e Integracao Fls. | SRS S S
~ Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal = -

NIRE (da sede ou filial, quando a Cédigo da Natureza N° de Matricula do Agente PTT"C- ”9-—-- _-_-.-___LI_L‘@_,J,..—_ s ——
seds for em outra UF) Juridica Auxiliar do Comércio Vi
L l/
53202526678 2062 st VAL
T - REQUERIMENTO .
ILMO(A). SR.(A) PRESIDENTE DA Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal
Nome: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
(da Empresa ou do Agente Auxiliar do Comercio) N° FCN/REMP

requer a V.S® o deferimento do seguinte ato: IH H' | | I l l I II ‘||||| |||
N°eDE CODIGO CODIGO DO
VIAS DOATO EVENTO  QTDE DESCRIGAO DO ATO/EVENTO DFN2373088867
1 | o002 ALTERACAO

051 1 CONSOLIDACAO DE CONTRATO/ESTATUTO

2247 1 ALTERACAQ DE CAPITAL SOCIAL

2003 i ALTERACAO DE SOCIO/TITULAR / ADMINISTRADOR

Representante Legal da Empresa/ Agente Auxiliar do Comércio:

BRASILIA
~~ Local Nome:
Assinatura:
8 Dezembro 2023 Telefone de Contato:
Data
2 - USO DA JUNTA COMERCIAL
[] bECISAO SINGULAR [ ] bECISAO COLEGIADA
Nome(s) Empresarial(ais) igual(ais) ou semelhante(s):
D SiM D SIM Procef.sso em Ordem
A decisdo
)
Data
D NAO __ /1 { E] NAO /! S g Responsavel
Data Responsavel Data Responsavel
DECISAO SINGULAR , )
2% Exigéncia 3® Exigéncia 42 Exigéncia 5% Exigéncia

D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D E’ D I:I

Processo indeferido. Publique-se.

A )
Data Responsavel
DECISAO COLEGIADA 2® Exigéncia 32 Exigéncia 4% Exigéncia 5" Exigéncia

D Processo em exigéncia. (Vide despacho em folha anexa)
[:I Processo deferido. Publique-se e arquive-se. D [:I [:l D

D Processo indeferido. Publique-se.

f

Data Vogal Vogal Vogal

Presidente da Turma

OBSERVAGOES
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/'f{.,,.:\ Registro Digital - a2
Capa de Processo Proc. né 4 ,:4 =
[ldentificagéo do Processo |
1] ;Nﬂmero do Protocolo ENﬂmero do Processo Médulo Integrador Data —
23/156.629-8 'DFN2373088867 o 08/12/2023
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CPF 'Nome ‘Data Assinatura ‘
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Fls. n®._ -"'-""—-“r“.: A J i -
. Proc. n*..___lwu_ e —
22 ALTERACAO CONTRATUAL "

[P0 J A N

CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

FILLIPE DE SOUSA MOURA, brasileiro, solteiro, empresario, nascido em 28/03/1992, portador
da Carteira de Identidade n® 2689625 expedida pelo SSP/DF e do CPF n® 037.241.101-03,
residente no Setor SHIN QL 04, Conjunto 04, Casa 18, Setor de Habitagoes Individuais Norte,
Brasilia - DF, CEP: 71.510-245.

Unico sécio da sociedade empresaria limitada que gira sob a denominagao social de CONTA
DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, com sede no Setor SEES Quadra 11, Lote 31, Loja
01, Setor Econémico de Sobradinho, Sobradinho, Brasilia-DF, CEP: 73.020-411, com registro
arquivado na Junta Comercial do Distrito Federal sob o n°® 53202526678 em 04/10/2021,
inscrita no CNP]/MF: 43.752.662/0001-20, RESOLVE, por este instrumento particular, alterar
e consolidar a Sociedade Limitada, mediante as cldusulas e condi¢des que se seguem:

& CLAUSULA PRIMEIRA: O capital social que é R$ 100.000,00 (cem mil reais), divididos em
100.000 (cem mil) cotas de R$ 1,00 (um real) cada, totalmente subscrito e integralizado em
moeda corrente do pais, ¢ aumentado neste ato para R$ 300.000,00 (trezentos mil reais),
divididos em 300.000 (trezentas mil) cotas de R$ 1,00 (um real) cada, cujo aumento €
integralizado neste ato em moeda corrente do Pafs, ficando assim distribuido:

 Nome Cota % valor (R$)

Fillipe de Sousa Moura 300.000 100 300.000,00

TOTAL | 300.000 100 300.000,00
Paragrafo Gnico: A responsabilidade do sdcio é restrita ao valor de suas cotas, sendo que
responde solidariamente pela integralizagao do Capital Social.
CLAUSULA SEGUNDA: Continuam em pleno vigor as demais clausulas do contrato social,
inalteradas pelo presente instrumento.

[0) 10 RESOLVE CON IDAR ONT SOC -

CLAUSULA PRIMEIRA: A sociedade gira sob a denominacao social de CONTA DISTRIBUIDORA

DE MEDICAMENTOS LTDA, utiliza como nome fantasia CONTA DISTRIBUIDORA, e iniciou
suas atividades em 29 de setembro de 2021, e seu prazo é por tempo indeterminado.

CLAUSULA SEGUNDA: A sociedade tem sua sede no Setor SEES Quadra 11, Lote 31, Loja 01,
Setor Econémico de Sobradinhoe, Sobradinho, Brasilia-DF, CEP: 73.020-411.

CLAUSULA TERCEIRA: O objeto social da sociedade ¢ o de comercio atacadista e distribuicdo
de medicamentos e drogas de uso humano, equipamentos médico-hospitalar, materiais e
instrumentos odontolégicos e laboratoriais, produtos de perfumaria, cosméticos e de
higiene pessoal, produtos domissanitarios e saneantes, produtos alimenticios, comercio
atacadista de produtos domissanitarios, comercio atacadista de embalagens, comercio
atacadista de artigos de vestuario, comercio atacadista de produtos de higiene, limpeza e
conservagio domiciliar, comercio atacadista de equipamentos eletrénicos, comercio

“ﬁf Certifico registro sob o n® 2296348 em 13/12/2023 da Empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 43752662000120 e
““E4%% protocolo DFN2373088867 - 08/12/2023. Autenticagdo: 7492B3AED4AF812E7B05A37741CD7CC42D948B. José Fernando Ferreira da Silva -
Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http://jucis.df.gov.br e informe n® do protocolo 23/156.629-8 e 0 codigo de seguranga xDYO0

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 14/12/2023 por José Fernando Ferreira da Silva Secretario-Geral.
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proc. e OO
atacadista de materiais elétricos, comercio atacadista de artigdi’;sii’e—escritaﬁé‘irde—w—-—"
papelaria, comissaria de despachos, atividades de despachantes aduaneiros. Atividades
de profissionais da area de saude. Atividades de intermediacao e agenciaménto de
servicos e negocios. Representantes comerciais e agentes do comercio de medicamentos,
cosméticos, produtos de perfumaria, instrumentos e materiais odonto-médico-
hospitalares e mercadorias.

MLS_IM_QJJA&TA O capital social é de RS 300.000,00 (trezentos mil reais), totalmente
subscrito e integralizado em moeda corrente do pafs, divididos em 300.000 (trezentas mil) cotas
de R$ 1,00 (um real) cada, ficando assim distribuido:

T : 5 % o N 7 i = o S 17
S L L ateme . il Cotas " k0] Valor (R$)
Fillipe de Sousa Moura 300.000 100 300.000,00

 TOTAL " 300.000 | 100 | _ 300.000,00

Paragrafo unico: A responsabilidade do socio é restrita ao valor de suas cotas, sendo gue

responde solidariamente pela integralizagdo do Capital Social.

CLAUSULA QUINTA: As quotas sao indivisiveis e nao poderao ser cedidas ou transferidas a
terceiros sem o consentimento do(s) outro(s) sécio(s), a quem fica assegurado, em igualdade de

~ condigdes e preco direito de preferéncia para a sua aquisigio se postas a venda, formalizando,
se realizada a cessdo, a altera¢ao contratual pertinente.

CLAUSULA SEXTA: A administracio da sociedade cabe ao administrador/sécio Fillipe de
Sousa Moura, com os poderes e atribui¢oes de representagdo ativa e passiva na sociedade,
judicial e extrajudicial, podendo praticar todos os atos compreendidos no objeto social, sempre
de interesse da sociedade, autorizado o uso do nome empresarial, vedado, no entanto, fazé-lo
em atividades estranhas ao interesse social ou assumir obrigacdes seja em favor de qualquer
dos quotistas ou de terceiros, bem como onerar ou alienar bens iméveis da sociedade, sem

autorizagio do(s) outro(s) socio(s)-

LLMJ_SJ&A_S_EI_'IMA Ao término de cada exercicio social, em 31 de dezembro, 0 administrador
prestara contas justificadas de sua administracdo, procedendo 4 elaboracdo do inventario, do
balang¢o patrimonial e do balango de resultado econdmico, cabendo aos sécios, na proporgdo de
suas quotas, os lucros ou perdas apurados.

A VA: Nos quatro meses seguintes ao término do exercicio social, os socios
deliberarao sobre as contas € designarao administrador(es) quando for o caso.

CLAUSULA NONA: 0(s) signatario(s) do presente ato declara(m) que o movimento da receita
bruta anual da empresa nao excedera o limite fixado no inciso 11 do art. 3° da Lei Complementar
no 123 de 14 de dezembro de 2006, e que nio se enquadra(m) em qualquer das hipéteses de
exclusio relacionadas no § 4° do art. 32 da mencionada lei.

. A sociedade poderd a qualquer tempa, abrir ou fechar filial ou outra
dependéncia, mediante alteracio contratual deliberada na forma da lei.

. Os sécios poderdo, de comum acordo, fixar uma retirada
mensal, a titulo de “pro labore”, observadas as disposi¢oes regulamentares pertinentes.

A . Falecendo ou sendo interditado qualquer sécio, a sociedade
continuara suas atividades com 0s herdeiros, sucessores e o incapaz. Nio sendo possivel ou
inexistindo interesse destes ou do(s) socio(s) remanescente(s), o valor de seus haveres sera
apurado e liquidado com base na situacdo patrimonial da sociedade, a data da resolugao,
verificada em balango especialmente levantado.

. Junta Comercial, Industrial e Servicos do Distrito Federal
Certifico registro sob o n® 2296348 em 13/12/2023 da Empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 43752662000120 e
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Paragrafo Gnico: O mesmo procedimento sera adotado em outros casos em que a sociedade se
resolva em relacdo a seu socio.

CLAUSULA DECIMA TERCEIRA: O(s) Administrador (es) declara(m), sob as penas da lei, de que
nio esti(do) impedidos de exercer a administragio da sociedade, por lei especial, ou em virtude
de condenacio criminal, ou por se encontrar(em) sob os efeitos dela, a pena que vede, ainda que
temporariamente, o acesso a cargos publicos; ou por crime falimentar, de prevaricacao, peita ou
suborno, concussdo, peculato, ou contra a economia popular, contra o sistema financeiro
nacional, contra normas de defesa da concorréncia, contra as relagdes de consumo, fé piblica,
ou a propriedade.

DECIM ARTA: Mediante levantamento de balanco (s) intermedidrio (s). os
sécios em comum acordo poderio efetuar retiradas a titulo de antecipagdo de lucros em
periodos inferiores ao exercicio social, observando as normas e legislages vigentes, em especial
o regulamento do imposto de renda.

CLAUSULA DECIMA QUINTA: Fica eleito o foro de BRASILIA - DF para o exercicio e o
cumprimento dos direitos e obrigagdes resultantes deste contrato.

E por estar justo e contratado, assina a presente Alteragdo Contratual em via unica,

~
que lida na presenca do contratante abaixo nomeada, foi achada conforme, pelo que se obriga
por si, seus herdeiros e sucessores legais, a bem e fielmente cumpri-lo.
Brasilia - DF, 07 de dezembro de 2023.
Fillipe de Sousa Moura
-~

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal
Certifico registro sob o n°® 2296348 em 13/12/2023 da Empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 43752662000120 e

" protocolo DFN2373088867 - 08/12/2023. Autenticacao: 7492B3AED4AFS12E7BO5A37741CD7CC42D948B. Jose Ferna_ndo Ferreira da Silva -
Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http:/fjucis.df.gov.br e informe n° do protocolo 23/1 56.’6529-3 e o codigo de seguranca xDYO
Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 14/1 2/2023 por José Fernando Ferreira da Silva Secretario-Geral.

pag. 5/8

i



JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO
DISTRITO FEDERAL! )19
n :

Registro Digital Fls. o e —
Proc. n® f( K
Documento Principal / .
2 Ass. AN

Identificagédo do Processo
Numero do Protocolo  Numero do Processo Médulo Integrador 'Data
23/156.629-8 DFN2373088867 08/12/2023
Identificacao do(s) Assinante(s)
CPF Nome 'Data Assinatura
E7.241 .101-03 'FILLIPE DE SOUSA MOURA 108/12/2023

|

Assinado utilizando assinaturas avancadas g wvb 'L

Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal
Certifico registro sob o n® 2296348 em 13/12/2023 da Empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 43?526620001_ 20e
*“ protocolo DFN2373088867 - 08/12/2023. Autenticagao: 7492B3AED4AF812E7B05A37741CD7CC42D948B. José Fernando Ferreira da Silva -
Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http://jucis.df gov.br e informe n°® do protocolo 23/156.629-8 e o codigo de seguranca xDYO

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 14/12/2023 por José Fernando Ferreira da Silva Secretario-Geral. - i
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM r

k Governo do Distrito Federal _ Proc.n S s
g Secretaria de Estado da Fazenda do Distrito Federal { /
Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal A

e B AsS. - i.; | B

TERMO DE AUTENTICACAO - REGISTRO DIGITAL

Certifico que o ato, assinado digitalmente, da empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, de
CNPJ 43.752.662/0001-20 e protocolado sob o nimero 23/156.629-8 em 08/12/2023. encontra-se registrado na Junta
Comercial sob o nimero 2296348, em 13/12/2023. O ato foi deferido eletronicamente pelo examinador NAIARA
MENDES PINHEIRO.

Certifica o registro, o Secretario Geral, JOSE FERNANDO FERREIRA DA SILVA. Para sua validagdo, devera ser
acessado o sitio eletronico do Portal de Servigos / Validar Documentos (https://portalservicos.jucis.df.gov.br/Portal/
pages/imagemProcesso/viaUnica.jsf) e informar o n amero de protocolo e chave de seguranga.

Capa de Processo

Assinante{s)
CPF Nome Data Assinatura
037.241.101-03 FILLIPE DE SOUSA MOURA 08/12/2023
Assinado utilizando assinaturas avangadas g b m

Documento Princinal _

e . : “@ - Ass o C 5
CPF Nome Data Assinatura
037.241.101-03 FILLIPE DE SOUSA MOURA 08/12/2023
Assinado utilizando assinaturas avangadas g vb m
Data de inicio dos efeitos do registro (art. 36, Lei 8.934/1994): 07/12/2023
Documento assinado eletronicamente por NAIARA MENDES PINHEIRO, Servidor(a) Publico(a).
& em 13/12/2023, as 12:30.

A autencidade desse documento pode ser conferida no portal de servigos da jucisd! informando o

nimero do protocolo 23/156.629-8.

& Junta Comercial, Industrial e Servigos do Distrito Federal
= ¥ Cenifico registro sob o n° 2296348 em 13/12/2023 da Empresa CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNPJ 43752662000120 e

"#EY brotocolo DFN2373088867 - 08/12/2023. Autenticagdo: 7492B3AED4AF81 2E7BO5A37741CD7CC42D9488B. José Ferna_ndc Ferreira da Silva -
Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http//jucis.df.gov.br e informe n°® do protocolo 23/156.629-8 e 0 cédigo de seguranga xDY0

Esta copia foi autenticada digitaimente & assinada em 14/12/2023 por José Fernando Ferreira da Silva Secretario-Geral. -
pag.
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Registro Digital proc. nt iC

‘ JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICQ? DO
0 L |

Ass.: / \ /

.-”
O ato foi assinado digitalmente por :
Identificagdo do(s) Assinante(s)
CPF 'Nome
316.565.601-00 JOSE FERNANDO FERREIRA DA SILVA
Brasilia. quarta-feira, 13 de dezembro de 2023
Junta Comercial, Industrial @ Servigos do Distrito Federal
CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, CNP.J 43752662000120 &

Certifico registro sob o n° 2296348 em 13/12/2023 da Empresa
TSRS protocolo DFN2373088867 - 08/12/2023. Autenticacdo: 7492B3AED4AF81 2E7B0O5A37741CD7CC42D348B. José Fernando Ferreira da Silva -

Secretario-Geral. Para validar este documento, acesse http:/fjucis.df.gov.br e informe n® do protocolo 23/156.629-8 e 0 codigo de seguranca xDYO

Esta copia foi autenticada digitalmente e assinada em 14/12/2023 por José Fernando Ferreira da Silva Secretario-Geral. E )
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantii - SINREM . ) g =

% Governo do Distrito Federal N S .o T —
ﬁ Secretaria de Estado da Fazenda do Distrito Federal |
et Junta Comercial, Industrial e Servicos do Distrito Federal Proc. nE_____ L\,_@,_‘
7% . ¢ 2 W
Certidao Simplificada \
Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sao
vigentes na data de sua expedig&o.
Nome Empresarial: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA
Numero de Identificacéo do CNPJ Data de Arquivamento do Ato Data de Inicio de Atividade
Registro de Empresas - NIRE Constitutivo
5320252667-8 43.752.662/0001-20 04/10/2021 29/09/2021

Endereco Completo:

SETOR SEES QUADRA 11 LT 31 LOJA 01 - BAIRRO SETOR ECONOMICO DE SOBRADINHO (SOBRADINHOQ) CEP 73020-411
- BRASILIA/DF

Objeto Social:

COMERCIO ATACADISTA E DISTRIBUICAQ DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO, EQUIPAMENTOS MEDICO-
HOSPITALAR, MATERIAIS E INSTRUMENTOS ODONTOLOGICOS E LABORATORIAIS, PRODUTOS DE PERFUMARIA,
COSMETICOS E DE HIGIENE PESSOAL, PRODUTOS DOMISSANITARIOS E SANEANTES, PRODUTOS ALIMENTICIOS,
COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DOMISSANITARIOS, COMERCIO ATACADISTA DE EMBALAGENS, COMERCIO
ATACADISTA DE ARTIGOS DE VESTUARIO, COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS DE HIGIENE, LIMPEZA E
CONSERVACAO DOMICILIAR, COMERCIO ATACADISTA DE EQUIPAMENTOS ELETRONICOS, COMERCIO ATACADISTA DE
MATERIAIS ELETRICOS, COMERCIO ATACADISTA DE ARTIGOS DE ESCRITORIO E DE PAPELARIA, COMISSARIA DE
DESPACHOS, ATIVIDADES DE DESPACHANTES ADUANEIROS. ATIVIDADES DE PROFISSIONAIS DA AREA DE SAUDE.
ATIVIDADES DE INTERMEDIACAO E AGENCIAMENTO DE SERVICOS E NEGOCIOS. REPRESENTANTES COMERCIAIS E
AGENTES DO COMERCIO DE MEDICAMENTOS, COSMETICOS, PRODUTOS DE PERFUMARIA, INSTRUMENTOS E MATERIAIS
ODONTO-MEDICO-HOSPITALARES E MERCADORIAS.

Capital Social: R$ 300.000,00 Microempresa ou Prazo de Duragéo
TREZENTOS MIL REAIS Empresa de Pequeno
Capital Integralizado: R$ 300.000.00 e INDETERMINADO
TREZENTOS MIL REAIS EMPRESA PEQUENO

PORTE

(Lei Complementar
n°123/086)

Sacio(s)/Administrador(es)
CPF/NIRE Nome Térm. Mandato Participagéo Fungéo

037.241.101-03 FILLIPE DE SOUSA MOURA HXXXXXXX R$ 300.000.00 socio/
ADMINISTRADOR

Status: xxxxxxx Situacao: ATIVA
Ultimo Arquivamento: 13/12/2023 Numero: 2296348

Ato 002 - ALTERACAO

Evento(s) 2247 - ALTERACAO DE CAPITAL SOCIAL
2003 - ALTERACAO DE SOCIO/TITULAR / ADMINISTRADOR
051 - CONSOLIDACAO DE CONTRATQ/ESTATUTO

Certiddo Simplificada Digital emitida pela JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO DISTRITO FEDERAL e certificada
digitalmente. Se desejar confirmar a autenticidade desta certidao, acesse o site da JUCISDF (hitp:/fjucis.df.gov.br) e clique em validar
certidao. A certiddo pode ser validada de duas formas:

1) Validag&o por envio de arquivo (upload)

2) Validagéo visual (digite o n° C240001078090 e visualize a certiddo)

JAR A Pagina 1 de 2
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Sistema Nacional de Registro de Empresas Mercantil - SINREM

Governo do Distrito Federal Proc.n®______ 4

Secretaria de Estado da Fazenda do Distrito Federal

Junta Comercial, Industrial e Servicos do Distrito Federal 201 S A—
Certidao Simplificada

Certificamos que as informagdes abaixo constam dos documentos arquivados nesta Junta Comercial e sdo
vigentes na data de sua expedicdo.

Fls. ﬂ‘“'.,”,;*;f{ N

Nome Empresarial: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
Natureza Juridica: SOCIEDADE EMPRESARIA LIMITADA

Filial(ais) nesta Unidade da Federagéo ou fora dela
Nire CNPJ Enderego

NADA MAIS#

Brasilia, 01 de Margo de 2024 09:09

LUCEANA STEFANE DE ALMEIDA DIINISIO
SECRETARIA-GERAL

Certidao Simplificada Digital emitida pela JUNTA COMERCIAL, INDUSTRIAL E SERVICOS DO DISTRITO FEDERAL e certificada
digitalmente. Se desejar confirmar a autenticidade desta certido, acesse o site da JUCISDF (http:/fjucis.df.gov.br) e clique em validar
certiddo. A certidgo pode ser validada de duas formas:

1) Validag&o por envio de arquivo (upload) o
2) Validagao visual (digite o n° 240001078090 e visualize a certiddo)
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27/04/2024, 13:22 about:blank

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL s

Proc. n®__

CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA

\SS."
2 T o S S

NUMEROQ DE INSCRICAO i A O | DATADE RA
15755 seamoih0 COMPROVANTE DE INSCRICAO E DE SITUAGAO | D2 DEABERTU
MATRIZ CADASTRAL

NOME EMPRESARIAL
CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO (NOME DE FANTASIA) PORTE
CONTA DISTRIBUIDORA EPP

CODIGO E DESCRIGAQ DAATIVIDADE ECONOMICA PRINCIPAL
46.44-3-01 - Comércio atacadista de medicamentos e drogas de uso humano

CODIGO E DESCRICAO DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS

46.18-4-01 - Representantes comerciais e agentes do comércio de medicamentos, cosméticos e produtos de perfumaria
46.18-4-02 - Representantes comerciais e agentes do comércio de instrumentos e materiais odonto-médico-hospitalares
46.18-4-99 - Qutros representantes comerciais e agentes do comércio especializado em produtos néo especificados
anteriormente

46.19-2-00 - Representantes comerciais e agentes do comércio de mercadorias em geral ndo especializado
46.39-7-01 - Comércio atacadista de produtos alimenticios em geral

46.42-7-01 - Comércio atacadista de artigos do vestuario e acessérios, exceto profissionais e de seguranca
46.45-1-01 - Comércio atacadista de instrumentos e materiais para uso médico, cirdrgico, hospitalar e de laboratérios
46.45-1-03 - Comércio atacadista de produtos odontolégicos

46.46-0-01 - Comércio atacadista de cosméticos e produtos de perfumaria

46.46-0-02 - Comércio atacadista de produtos de higiene pessoal

46.47-8-01 - Comércio atacadista de artigos de escritorio e de papelaria

46.49-4-02 - Comércio atacadista de aparelhos eletrénicos de uso pessoal e doméstico

46.49-4-08 - Comércio atacadista de produtos de higiene, limpeza e conservagéo domiciliar

46.73-7-00 - Comércio atacadista de material elétrico

46.86-9-02 - Comércio atacadista de embalagens

52.50-8-01 - Comissaria de despachos

52.50-8-02 - Atividades de despachantes aduaneiros

74.90-1-04 - Atividades de intermediagdo e agenciamento de servigos e negécios em geral, exceto imobiliarios
86.50-0-99 - Atividades de profissionais da area de saide néo especificadas anteriormente

CODIGO E DESCRICAQ DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Empresaria Limitada

LOGRADOURO NUMERO COMPLEMENTC

ST SEES QUADRA 11 LT 31 LOJA 01

CEP BAIRRO/DISTRITO MUNICIPIO UF
73.020-411 SETOR ECONOMICO DE BRASILIA DF

SOBRADINHO (SOBRADINHO)

ENDERECO ELETRONICO TELEFONE
(61) 3686-4426

ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)

ik

SITUACAO CADASTRAL DATA DA SITUAGAO CADASTRAL
ATIVA 04/10/2021

MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL

SITUACAQ ESPECIAL DATA DA SITUACAO ESPECIAL

Sk Feded sk

Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n° 2.119, de 06 de dezembro de 2022.

Emitido no dia 27/04/2024 as 13:22:41 (data e hora de Brasilia). Pagina: 11

about:blank



27/04/2024, 13:22

about:blank

about:blank

Fls. n®

1>
OQ

Proc. n®

3

Ass..

N




CNH Digital fent 2 /0

Departamento Nacional de Transito

QR-CODE ASS i Y T

~ DOC INTIDADEORG TMISSORUF

BF e~ TATA MATCIMENT

1

]

G —— _]
S

N — —

;

z
e
2%
=P
Lg
5“
89
zE
- =

-

304924°9481

Documento assinado com certificado digital em conformidade
com a Medida Provisoria n® 2200-2/2001. Sua validade podera
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REFERENTE A TODOS 05 FSTABELECIMENTOS DO EMPREGADOR CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - INSCRICAO 43.752.662/0001-20

MINISTERIO DO TRABALHO E EMPREGO Fls. ne B
SECRETARIA DE INSPECAO DO TRABALHO R
COORDENACAO-GERAL DE RECURSOS Proc. no____ 1O &

ASS L\

CERTIDAO DE DEBITOS TRABALHISTAS
NEGATIVA

EMPREGADOR: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
INSCRICAO: 43.752.662/0001-20
DATA E HORA DA EMISSAO: 15/04/2024, as 17:16:23, conforme horadrio oficial de Brasilia

CERTIFICA-SE, de acordo com as informag@es registradas no sistema de Controle de Processos de Multas e
Recursos que, nesta data, NAO CONSTAM débitos decorrentes de autuagdes em face do empregador acima
identificado.

1. Esta certiddo abrange todos os estabelecimentos do empregador.

2. A presente certiddo ndo modifica a situacao do empregador que conste do cadastro previsto na Portaria Interministerial MTE/SDH n° 2, de 12 de maio
de 2011, que disciplina o Cadastro de Empregadores que tenham submetido trabalhadores a condigdes analogas a de escravo.

3. Conforme artigo 103, § 22 da Portaria MTP n° 667/2021, a certiddo ora instituida refletira sempre a (ltima situac3o ocorrida em cadastros
administrativos pelo emitente, de modo que, havendo processos enviados a Procuradoria da Fazenda Nacional - PFN, quanto a estes, podera ser
obtida certiddo especifica perante aquele 6rgéo, visando a demonstrar a situagdo atualizada dos mesmos.

4. Expedida com base na Portaria MTP n° 667, de 8 de novembro de 2021. Emitida gratuitamente.

Dados para conferéncia da autenticidade desta certiddo:
Enderego: https:Heprocesso.sit.trabaiho.gou.brfCertidaoNalidar
Codigo: FEKTSYBHYT

A autenticidade também pode ser verificada a partir do QR Code ao lado.

Pdgina 1 de 1
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TRIBUNAL DE CONTAS DA UNIAOc n L. C /,F

Consulta Consolidada de Pessoa Juridica

Este relatorio tem por objetivo apresentar os resultados consolidados de consultas eletronicas realizadas
diretamente nos bancos de dados dos respectivos cadastros. A responsabilidade pela veracidade do
resultado da consulta é do Orgdo gestor de cada cadastro consultado. A informag8o relativa a razdo social
da Pessoa Juridica é extraida do Cadastro Nacional da Pessoa Juridica, mantido pela Receita Federal do
Brasil.

Consulta realizada em: 14/04/2023 13:58:30

Informacoes da Pessoa Juridica:

Razio Social: CONTA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA
|CNPJ: 43.752.662/0001-20

Resultados da Consulta Eletrdnica:

Orgﬁo Gestor: TCU
Cadastro: Licitantes Inidoneos
Resultado da consulta; Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do érgdo gestor, clique AQUI.

'Orgio Gestor: CNJ

Cadastro: CNIA - Cadastro Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa
e Inelegibilidade

Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6érgio gestor, clique AQUI.

Orgfo Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: Cadastro Nacional de Empresas Inidoneas e Suspensas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI J

Orgio Gestor: Portal da Transparéncia
Cadastro: CNEP - Cadastro Nacional de Empresas Punidas
Resultado da consulta: Nada Consta

Para acessar a certiddo original no portal do 6rgdo gestor, clique AQUI.

Obs: A consulta consolidada de pessoa juridica visa atender aos principios de simplificagdo e racionaliza¢do
de servicos publicos digitais. Fundamento legal: Lei n® 12.965, de 23 de abril de 2014, Lei n° 13.460, de 26
de junho de 2017, Lei n° 13.726. de 8 de outubro de 2018, Decreto n° 8.638 de 15, de janeiro de 2016.




Improbidade Administrativa e Inelegibilidade
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Certifico que nesta data (14/04/2023 as 14:00) NAO CONSTA no Cadastro
Nacional de Condenagées Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e
Inelegibilidade registros de condenagao com transito em julgado ou sangao ativa

quanto ao CNPJ n° 43.752.662/0001-20.

A condenag&o por atos de improbidade administrativa ndo implica automatico e necessario reconhecimento da
inelegibilidade do condenado.
Para consultas sobre inelegibilidade acesse portal do TSE em http://divulgacandcontas. tse.jus.br/

Esta certiddo é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meio do numero de controle
6439.869A.CFC6.3610 no seguinte enderego: htips.//www.cn jus br/improbidade adm/autenticar_certidac.php

Gerado em: 14/04/2023 as 14:00:10 CONSELHO NACIONAL DE JUSTICA Pagina 1/1



DIARIO OFICIAL DA UNTAO - secio 1

ISSN 1677-7042 Ne 31, segunda-feira, 14 de feverairo de 2022

RESOLUGAO-RE N2 446, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdrla, no uso das atribuigdes
que ine confers o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 17 do Regimento Inteino aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 497, de 20 de maioc de 2021, resclve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) co ) no ANEXD, a Certifica3o de Boas
Praticas de Fabricagio por meio de sua renovacio automdtica

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 2 (dois) anos @ partir da sua
publicacio.

Art. 3% Esta Resoclugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXD

EMPRESA: DROXTER INDUSTRIA, COMERCIC E  PARTICIPAGOES ITDA - CNPL
05.090.043/0001-29 - AUTORIZ/MS: 1056659

ENDERECO: R!:!A VIGARIO TAQUES BITTENCOURT, 258

MUNICIPIO: SAD PAULD - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908187/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACSCI DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPI
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS; 1002981

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDGIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3142463/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Géis com Esterilizagdo Terminal ;, Géis com Preparacio Asséptica; Pomadas com
Esterilizacio Terminal;, Pomadas com Preparagio Asséptica; Pos com Freparacio Asséptica;
Pés Liofilizados; SolugBes com Esterilizagio Terminal; Solucfes com Preparacdo Asséptica;
solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugdes Parenterais
de Pequenc Volume com Preparagic Assepuca

EMPRESA: PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPI
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE. 3142656/21-9

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nac
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 5/N
MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142477/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquides ndo
estéreis: Elixires; EmulsBes; Oleos; Solugbes; Suspensdes; Xampus, Xaropes

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002881

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142363/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FAERI DE MEDICAMENTOS: Solides ndo
estéreis: Cipsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pos; implantes

EMPRESA: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 49.383.250/0001-47 -
AUTORIZ/MS: 1010525

ENDERECC: AVENIDA BURITI, N¥ 1050

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 3142655/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Selides ndo
estéreis: Adesivos

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNP): 03.485.572/0001-04
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-8, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE:_219349?.|"21-&

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
Solugbes com Preparacdo Asséptica; Suspensbes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS LTDA
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDEREGO: Av Casa Grande 2422

MUNICIPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2923698/21-5

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

- CNPJ; 35.820.448/0081-10

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICALS CO.,LTD.

ENDERECO: CHANGZHENG FARM, CHONGMING DISTRICT, SHANGHAI - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.DD1122

EMPRESA SOLUCITANTE: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA - CNPL
38.756.680/0001-40

AUTORIZ/MS: 1119137 - EXPEDIENTE(s): 2971403/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis
(LIBERACAO PARAMETRICA): implantes

EMPRESA FABRICANTE: DAICHI SANKYO EUROPE GMBH
ENDERECO: LUITPOLDSTRASSE 1, 85276 PFAFFENHOFEN -
UNICO: A.000177

EMPRESA SOLICITANTE:  DANCHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPL
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 3126112/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

PAIS: ALEMANHA - CODIGO

ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAD OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS; 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3147048/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

ENPRESA FABRICANTE. PHARMATHEN INTERNATIONAL SA

ENDERECO: INDUSTRIAL PARK SAPES, RODOPI PREFECTURE, BLOCK NO 5, RODOP| 69300 -
PAIS: GRECIA - CODIGO UNICD: A.DOD926

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A - CNPL: £0.659.463/0029-

92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2839195/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI O DE MEDICAMENTCS: Sélidos ndo
B Capsulas; Comprimidos Revestidos

E BRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBH
ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF -
CODIGO UNICO: A.000134

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPE 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2296024/21-1

PAiS; ALEMANHA

—

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAEA®S 1| SO
estérels; Cdpsulas

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. (UNIT X} rP : ]

ENDEREGO: PLOT N° L-139,5-103 & M-62 VERNA | Dmh{‘f RTE~ VERNE
[NDIA - CODIGO UNICO: A.001305 A |
EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E  DISTRIBUIDORA ~DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ; 18.268.051/0001 S.- e

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 3212565/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS. Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N? 447, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicBes que
Ihe confere o art. 140, aliada ac art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e,."ouI Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, para a drea de Medicamentas,
resolve:

Art, 12 Conceder als) empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificagdc de Boas
Praticas de Distribuico e/ou Armazenagem de Medicamentes,

Art. 22 A presente Certificacio terd velidade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicacdo,

Art. 3* Esta Resclugio entra em vigor na data de sus publicag3o.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALLC
ANEXO

EMPRESA: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNP): 05035.244/0001-23 -
AUTORIZ/MS: 1046820 - AE: 1224821

ENDEREGO: RODOVIA GO 0BO KM 02

WUNICIPIO: GOIANIA - UF- GO - EXPEDIENTF: 2620316/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM; Medicamentas

EMPRESA: MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.849.774/0001-15 - AUTORIZ/MS:
1251841 - AE: 1254896

ENDEREGO: RUA JOSE EVALDO CARNEIRO DA SILVA, N¢ 13 - SALA 11

MUNICIPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0153532/22-0
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAC E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAO-RE N 448, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitéria, no uso das atribuicdes que lhe
confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo de
Diretoria Colegiads - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de Fabricacio
preconizados em legisiacio vigente, para a drea de Medicamentos, resclve:

Art. 19 Conceder ajs) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Préticas de Fabricago de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

Art. 3¢ Esta Resolugho entra em vigor na date de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALIO

ANEXO
EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02 - AUTORIZ/MS:
1000853
ENDERECO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N° 1092, AVENIDA JEQUITIBA, N2 09
MUNICIPIO: SAO GONCALO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3073709/21-5
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluges Parenterais de Grande Volume com Esterilizacio Terminal; Solugbes Parenterais de
Pequenc Volume com Esterilizacio Terminal

ENAPRESA: BIOLAB SAMUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ; 49.475.833/0001-06 - AUTORIZ/MS:
1009744

ENDERECO: AVENIDA PAULO AYRES, N® 280

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2328192/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

AUTORIZ/MS: 1015601
ENDERECO: RODOVIA BR 153 KM 5,5
MUNICIFIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 3245716/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria}

AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAO C.DE ALMEIDA

MUNICIPIO: RIC DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3278784/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo estéreis:

Solugdes

AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAD C.DE ALMEIDA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRD - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3278934/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nic estéreis:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FAERICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC .
ENDERECO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND (MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000129

EMPRESA SOLICITANTE: Samsung Bioepis br Pharmaceutical ltda. - CNPJ; 24.563.776/0001-88
AUTORIZ/MS: 1159210 - EXPEDIENTE(s): 4265158, 21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
|Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FAB : GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS ;
ENDERECO: 10, TUAS SOUTH AVENUE B, CINGAPURA 637421 - PAIS: CINGAPURA, REPUBLICA
DA - CODIGO UNICO: A.000770

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGAD OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33,781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 2942487/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Suspensbes Parenterals de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABR! : ABBOTT BIOLOGICALS B.V. - : )
ENDERECO: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO:
A.000592

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3578908/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides nao estéreis
(Granel): Granulados
solidos ndo estéreis: Comprimido )

Este documento pode ser vertficads no enderect eletrinico
v/ fwww I Eov brfsutenticidade tami, pelo cSdige DS1S200200 1800098
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Decuments ssinado digitaimente conforme MP 1P 2.200-2 de 24/08/2001, P
que inctitui & infreestrutura de Chaves Piblicas Brasieira - ICP-Brasf, =
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria ANVISA no exercicio de suas atribuicbes certifica que a empresa abaixo é periodicamente
inspecionada & moniterada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela
legislag3o brasileira, a qual esta em consonéncia com as recomendagdes da Organizago Mundial de Saude.

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135
COSMOPOLIS Sao Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Liquidos néo estéreis (Cefalosporinicos): Solugbes; Suspensdes

Valido até: 22/06/2022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.° 2.009, na data de: 22/06/2020
Solicitado por: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA. CNPJ: 05.439.635/0001-03

Documento emitido eletronicamente as:  09:05:11 do dia 22/06/2020 (Data/Hera de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: HRTD.AW2X. YTOC BKIV.TTME BGFS.LHOD.CELT.BEMV.XDKU

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http Iiwww.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https:,f"/\&ww9.anvisa.gov.br:’petic-ionamemofsal/formularios!(]()lMEf(fcrtiﬁcadOCerlid... 22/06/2020
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Validar Certificado de Boas Praticas

|
| cédigo de Controle da Certidzo 1
01 Informe o cddigo de controle do comprovante |
[HRTD‘AW2X.YTOC.BKIV.ﬂMG.BGFS.LHOD.CeLT, BEMV.XDKU } l
i

i |
| | Validar | §
I._ - S M NN S s e e - -~ e = — R ——————— —
p—— S _ -

Resultado da Validagao do Certificado

O numero do Certificado {HRTD.AW2X.YTOC.BKIV.TTMS.BGFS.LHOD.CGLT.BEMV.XDKU), é um Certificado
' Valido!

5 Ne Transagdo: 12959112019
Data de Emiss&o: 22/06/2020 09:05:11

| Certificado valido até: 22/06/2022

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasflia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

s b
i

ght € ANVISA. Todos o8 T S T

https:waw9.anvisa.gov.brfpeticionamemor‘saﬂformulaﬂostOlMEHCertiﬁcadoCertid... 23/06/2020
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuiches certifica que a empresa abaixo & pericdicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préaticas de Fabricagao dadas pela
legislaco brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendacbes da Organizacdo Mundial de Sadde.

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135
COSMOPOLIS Sao Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos estéreis: Pos com Preparagao Asséptica

Valido ate: 22/06/2022
Publicado no Diario Oficial da Uni&o por meio da Resolugéo - RE n.*: 2.009, na data de: 22/06/2020
Solicitado por: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA, CNPJ: 05,439.635/0001-03

Documento jo eletror te 4s: 09 12:27 do dia 22/06/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cdodigo de controle do comprovante: HMRS.4SE0.11JE. CST2.048Y.6922 IL7C.LQUS.20AJ.7XT8

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: hnp:rmw@_anvisa.gcw.bffPethionamentofvalidaroeﬂiﬁcadoBPF_BPDN

https:f.fwww‘).anvisa.gov.brfpeticionamentofsau’formulariosiCOIMEECeniﬁcadoCenid.” 22/06/2020
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Validar Certificado de Boas Préticas {

Cédigo de Controle da Certiddo
01 Informe o cdigo de controle do comprovante

[HMR6.4SEQ.11]E.CST2.048Y.6922.1L7C.LQU5.20A1.7XT8 |

Resultado da Validacdo do Certificado i

O numero do Certificado (HMRS.4SEO.i‘lJE.CSTZ.048Y.6922.1L7C.LQU5.20AJ.7XT8), é um Certificado Valido!

N° Transagao: 12962602019
Data de Emisséo: 22/06/2020 09:12:27

Certificado valido até: 22/06/2022

2 Exportar Cetificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 5782

https:b’www‘).anvisa.gov.brfpeticionamemofsat!formulariostOIMEH(.‘.ertiﬁcadoCertid... 23/06/2020
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO L

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicdes certifica que a empresa abaixo & pericdicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricacdo dadas pela
legislacdo brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendagbes da Organizacdo Mundial de Saude

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135
COSMOPOLIS Sao Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pos com Preparagéo Asséptica

Valido até: 22/06/2022
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.®: 2.008, na data de: 22/06/2020
Solicitado por: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA, CNPJ: 05 439.635/0001-03

Documento emitido eletroni te as: 104532 do dia 22/06/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: 2083 HEWU V7C2.10Q0D.IAJN.SHWU 26QV.OF VY DXAT FQY5

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http.rmva.am.risa.gnv.brfPeiicionamentof\ralidarcenn’madoBPF_BPDN

https:Nwww‘).anvisa.gov.brfpeticionamemofsatfformulariost()lMl'i:’CeniﬁcadoCenid... 22/06/2020
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Validar Certificado de Boas Praticas {

: Cddigo de Controle da Certiddo
:p1: Informe o cddigo de controle do comprovante §

| [2083.H5WU.V7C2.1Q0D.JAIN.9HWU.26QV.OFVY.0XA7.FQYS | :

[ Validar |

Resultado da Validacdo do Certificado

/O numero do Certificado (20B3.H5WU.V7C2.1Q0D.IAJN SHWU.26QV.OF VY.0XA7.FQY5), é um Certificado
“wse  Valido!

N°® Transacdo: 12966552019 |
Data de Emisséo: 22/06/2020 10:45:32

Certificado valido até: 22/06/2022

Exportar Certificado

hrtps:waw'?.anvisa.gov.brfpeticionamentofsatfformulariostOlME/CertiﬁcadoCertid... 23/06/2020
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MINISTERIO DA SAUDE
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria ANVISA no exercicio de suas atribuigbes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Préaticas de Fabricagdo dadas pela

legislagéo brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendacdes da Organizagao Mundial de Salde.
ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332. KM 135
COSMOPOLIS Séo Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

Valido até: 22/06/2022
Publicado no Didrio Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.® 2.009, na data de: 22/06/2020

Solicitado por: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA, CNPJ: 05.439.635/0001-03

Doc to emitido eletroni te as: 10:42:02 do dia 22/06/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)

Caédigo de controle do comprovante: 7JU5.CNOA.CLQ3.GYND.PYK9.GXES XEOB B39Q XFYR.N352

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: hitp:/iwww3 anvisa.gov br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https:waw‘).anvisa.gov.brfpeticionamemofsatfformulariostOIMEz’CertiﬁcadoCenid... 22/06/2020
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Validar Certificado de Boas Praticas

Cédigo de Controle da Certiddo \\

{01 Informe o codigo de controle do comprovante

| [73U5.CN9A.CLQ3.GYND.PYK9.GXES. XE06.B39Q . XFYR.N352 ]

[ Validar

i Resultado da Validagdo do Certificado

O numero do Certificado (7JU5.CN9A CLQ3.GYND.PYKS.GXES XEO6.B39Q.XFYR.N352), é um Certificado
Valido!

N° Transagéo: 12959772019
Data de Emissao: 22/06/2020 10:42:02

Certificado valido até: 22/06/2022

Exportar Certificado

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

Coppight & ANVISA. Todos os direitos resedvados

https:f.fwww‘).anvisa.gov.brr‘peticionamentoﬁsat/formulariostOIME}CertiﬁcadoCertid... 23/06/2020
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MINISTERIO DA SAUDE ";55"*‘“'*‘",7"‘“"“’"— R
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA :

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuices certifica que a empresa abaixo € periodicamente
inspecionada & monitorada pelo Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria & que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagdo dadas pela
legislacdo brasileira, a qual esta em consonancia com as recomendacdes da Organizagdo Mundial de Saude.

ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA

RODOVIA PROFESSOR ZEFERINO VAZ, SP-332, KM 135
COSMOPOLIS Séo Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Solidos ndo estéreis (Cefalosporinicos). Cépsulas, Comprimidos Revestidos, Pos

Valido até: 22/06/2022
Publicado no Diario Oficial da Unide por meio da Resolucdo - RE n ®: 2.009, na data de: 22/06/2020

Solicitado por: ANTIBIOTICOS DO BRASIL LTDA, CNPJ: 05.439 635/0001-03

Documento emitido eletronicamente as: 10:43 55 do dia 22/06/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: E750.KFBO.8QY8 DSOS WPJP X1JY JBN5.QTOO MKPY WS4R

verffique a autenticidade deste documentc no enderego: hitp:/Awww3 anvisa gov.br.'Pelic:onamentofvalldafcm'rrnadoBPF_BPDN

https:N\.WW\-Q.anvisa.gov.brfpeticionamentoﬁsau’formulariosr’CO] ME/CertificadoCertid... 22/06/2020
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i Validar Certificado de Boas Praticas

01 Informe o cddigo de controle do comprovante
| [E750.KFBO.BQYB.DQQE.WPJP,XIJYJBNS.QTOO.MKPY.WS‘%R |

r

|

y :

Cédigo de Controle da Certiddo f ‘
i

i

[ Validar .

i Resultado da Validagdo do Certificado

O numero do Certificado (E750.KFBO.BQYBDQQG.WF’JP.)HJY.JBNS.QTOO.MKPY.WS4R)‘ é um Certificado
Valido!

|
|
z

i N° Transag&o: 12965772019
: Data de Emissao: 22/06/2020 10:43:55

Certificado valido até: 22/06/2022

Exportar Certificado |

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0B00 642 9782

Todos o direltos resarvadoes

https:waw9.anvisa.gov.brf’peticionamentofsatfformulariostOlM[ifCertiﬁcadoCertid... 23/06/2020



30/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas
HS | ,:,/;{" 2 :} l

Proc. ns

Detalhes do Certificado

firg v iy
FAD D s et —— e

Empresa Solicitante

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CNPJ

04.301.884/0001-75
Endereco

VIA PRINCIPAL 06E, QUADRA 9, MODULOS 12/15, S/N
Cidade / UF

ANAPOLIS / GO
Empresa Certificada

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
Céd. Unico / CNPJ Certificada

04.301.884/0001-75
Endereco

VIA PRINCIPAL 06E, QUADRA 9, MODULOS 12/15, S/N
Cidade / UF

ANAPOLIS / GO
Assunto

770 - MEDICAMENTOS - (Certificagéo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAQ E/ OU ARMAGENAGEM do
produto
Tipo de Certificado

CBPDA
Data de Publicacao

28/09/2020
Data de Validade

28/09/2022
Resolucao

3.781
Data da Resolugdo

22/09/2020
N.DOU

186

Esconder Todas

N° Linha de Certificacao Data de
Cancelamento

- 1 Medicamentos z

Linha de CBPF Medicamentos

https://consultas.anvisa.gov.bri#certificados/2121 5542/?cnpjSolicitante=04301884000175



30/03/2021

Classe de
Certificagao

Etapas de
Fabricagdo

Forma
Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Peticao

https://consultas.anvisa.gov.bri#/certificados/21215542/ 2cnpjSolicitante=04301884000175

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Medicamentos

Medicamentos

Medicamentos

Nao se aplica

Fis.n /L DS

Proc. n®__ _.,_‘L;:.’_f,';:'_‘._..

ASS. L

Fy

94

Voltar

2/2



30/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas s, M2
Proc. N i,.(;;-:f.._
Detalhes do Certificado R e

Empresa Solicitante

BELFAR LTDA
CNPJ

18.324.343/0001-77

Enderego

RUA ALAIR MARQUES RODRIGUES, N° 516
Cidade / UF

BELO HORIZONTE / MG
Empresa Certificada

BELFAR LTDA
Céd. Unico / CNPJ Certificada

18.324.343/0001-77
Enderego

RUA ALAIR MARQUES RODRIGUES, N* 516
Cidade / UF

BELO HORIZONTE / MG
Assunto

7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LiQUIDOS NAO ESTEREIS

Tipo de Certificado

CBPF
Data de Publicacdo

08/06/2020
Data de Validade

08/06/2022
Resolucao

1.768
Data da Resolucdo

02/06/2020
N.DOU

108
Esconder Todas
N° Linha de Certificacao

- 1 Liquidos ndo estéreis: Colutorios; Elixires: Emulsdes;
Liquidos; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

Linha de CBPF Liquidos nao estéreis

https://consultas.anvisa.gov.bri#/certificados/1 9055949/?cnpjSolicitante=18324343000177

Data de
Cancelamento

172



30/03/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Classe de Comum : PR
Certificagéo As.nf D 1
e Proc. n%——___ u_

Etapas de Embalagem primaria ' | /\
Fabricacio Embalagem secundaria Regs oo / 3

Granel 7
Forma Colutério
Farmacéutica Elixir

Emulséo

Liquido

Solucéo

Suspensao

Xampu

Xarope

Oleo
Liberacao Nao
Paramétrica
Tipo de Peticdo Medicamentos sintéticos

Voltar

R 212
https:/iconsultas .anvisa.gov.brit/certificados/1 9055949/7cnpjSolicitante=18324343000177



Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

lof2

https://consultas.anvisa.gov.br/#/certificadosdeboaspraticas-medicamen...

Consultas / Certificado de Boas Praticas - Medicamentos / Certificado de Boas Praticas - Medicamentos

B8, 10

Detalhes do Certificado

Empresa Certificada

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

Endereco
RUA ANTONIO JOAO, PREDIOS 168, 194 e 218

Empresa Solicitante

INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA

Enderecgo
RUA ANTONIO JOAQ, PREDIOS 168, 194 e 218

Assunto

70503 - MEDICAMENTOS - RENOVAGAO
(Certificagao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS

Data de Validade
06/04/2022

Data da Resolucgéo
01/04/2020

Certificado Emitido por

Expandir Todas

= 2

>,
Proc. Nt WL‘} &
Céd. Unico / CNPJ Certificada ™

33.258.401/0001-03

Pais
BRASIL

CNPJ
33.258.401/0001-03

Cidade / UF
RIO DE JANEIRO/RJ

Tipo de Certificado
CBPF

Data de Publicagao
06/04/2020

Resolucao
934

N.DOU
66

Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pés com Preparagao

Asséptica

N° Linha de Certificacao

Produtos estéreis (Cefalosporinicos): Pés com Preparagao

Asséptica | VIGENTE

Historico

Data de
Cancelamento

Voltar

08/03/2022 09:02
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Fls.n®

Proc. N
ISSN 1677-7042 T

CNPI: 82.179.183/0001-54

PROCESSO N°: 25741.326953/2014-73 (EXP:1377923/20-1)

AUTORIZ/MS: 9.06535-1

AREA; PAF )

ATIVIDADE: PRESTAGAO DE SERVICOS DE SEGREGACAD, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAD FiNAL DE RESIDUOS
SOLIDOS RESULTANTE DE VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCACOES, TERMINAIS ~AQUAVIARIOS,  PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, E RECINTOS ALFANDEGADOS.

EMPRESA: DR SERVICOS TERCEIRIZADDS DE APOIO ADMINISTRATIVO EIRELE - ME
ENDERECO: RUA GETULID CAVALCANTE, 517 - SALA 02

BAIRRO: LIBERDADE

MUNICIPIO: CAMPINA GRANDE

UF. PB

CEP: 58.414-245

CMPJ: 17.875.821/0001-42

PROCESSO N°: 25755.579846/2016-28 EXP: 1893413/20-7

A}UTORIZ\IMS: 9.07820-1

AREA: PAF -

ATIVIDADE: PRESTACAC DE SERVICC DE LIMPEZA, DESINFECCﬁO E DESCONTAMINACAO
DE SUPERFICIE DE AERONAVES, VEICULDS TERRESTRES EM TRANSITO FOR ESTACOES E
PASSAGENS  DE FRONTEIRA, EMBARCA(;@ES, TERMINAIS PORTUARIOS E
AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIROS DE USO PUBLICO
E ESTACAD E PASSAGEM DE FRONTEIRAS.

RESOLUCAO-RE N2 2.178, DE 26 DE JUNHO DE 2020

0 Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras  Recintos Alfandegados, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 189, aliado a0 art. 54, |, % 12 do Regimento
Interne aprovade pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro
de 2018, e ainds amparado pela Resolugic de Diretoria Colegiada - RDC n? 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 12 Conceder alteracdo de razéio social na Autsrizagdio de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Salde Pdblica em conformidade com o
disposto no anexa.

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

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXO

EMPRESA: REP&NAY SERVICOS E SUPRIMENTOS EIRELI ME

ENDERECO: TRAVESSA ESPERANCA, N2 41, COMPLEMENTO A

SAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: GUAMARE

UF: RN

CEP: 59598-000

CNPJ: 17.115.631/0001-58

PROCESSD: 25750.097366/20020-93 ( EXP: 1694366/20-0)

AUTORIZ/MS: 9.09105-5

AREA: PAF .

ATIVIDADE: PRESTACAO DE SERVICOS DE ADMINISTRACAO OU REPRESENTAGAO DE
NEGOCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETC POR
EMBARCACAC, TOMANDO AS PROVIDENCIAS NECESSARIAS AC SEU DESPACHO EM PORTOS
ORGANIZADOS E TERMINAIS AQUAVIARIOS INSTALADOS NO TERRITORIO MACIONAL.

EMPRESA: ECO CONTROL SAUDE AMBIENTAL LTDA-ME
ENDERECO: RUA MARIA VITORIA DE FRANCA CHAVES- N2 135
BAIRRO; POCO i

MUNICIPIO: MACEIG

UF: ALAGOAS

CEP: 57025-870

CNPJ: 05.984.947/0001-06

PROCESSO: 25754, 524616/2020-12 | EXP: 1829142/20-2 )
AUTORIZ/MS: 9.06655-6

AREA: PAF R . i
ATIVIDADE: ALTERACAO NA RAZAO SOCIAL NA AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA |AFE)- EXCETC FARMACIAS E DROGARIAS.

RETIFICAGAOD

Na Resolugio-RE ne 1,906, de 10 de Junho de 2020, publicada na Didrio Oficial
da Unido n°® 112, de 15 de junho de 2020, Secio 1 pdg. 155 e 156

Onde se I&:

“art. 12 Tornar insubsistente & Concessfio da Autorizagdo de Funcionamento
para Empresa Prestadoras de Servigos de Interesse da Sadde Publica de acordo com os
dados do anexo, publicada pela Resolugio-RE n2 991, de 2 de abril de 2020, no Didrio
Oficial da Unido n® 66, de & de abril de 2020, Se¢do 1, pdgina 121."

Leia-se:

“art. 18 Tornar insubsistente a Alteracdo de Razdo Social da Alteracio de
Funclonamento para Empresa Prestadoras de Servipos de Interesse da Saude Publica de
acordo com os dados do anexo, publicada pela Resolugio-RE n 991, de 2 de abril de 2020,
no Didrio Oficial da UniSe n2 86, de 6 de abril de 2020, Secdo 1, pégina 121"

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAD E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE N2 2.100, DE 24 DE JUNHO DE 2020

) Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacio Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art, 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucio
de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio
RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constanta(s} no ANEXO, 2 Certificagio de Boas
Praticas de Distribuicio efou Armazenamento por meio de sua rencvacdo automatica.

Art, 22 A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua
publicagio.

Art, 39 Esta Resoluggo entra em vigor na data de sus publicacio.

ROMALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

MPRESA: PROFARMA SPECIALTY S.A - CNPJ: 81.887.838/0007-36 - AUTORIZ/MS: 1021925 - AE:
1231653

ENDERECO: Rua josé oswaldo darwich N2238 Quadra 02 Lote 10

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 3258154/19-8

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

EMPRESA: AGL

AUTORIZ/MS; 1114572 - AE: 1118358

ENDERECO: AVENIDA VISCONDE DE NOVA GRANADA, N° 1105

MUNICIPIO: LEME - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2546132/19-9

CERTIFICADC OE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

Este documents pode ser verificado ne enderegs eltrénico
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RESOLUCAO-RE Ne z.-’ﬂﬁ}sb'rmuﬁﬁﬁ"ﬁig;g‘”‘ e

o Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitéria, no uso das atribuigBes
que lhe confere o art. 171, aliads ao art. 54, |, § 12 do Regimentd Interno aprovade pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando & cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugio
RDC n2 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Concsder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacdo por meio de sua renovacdo automaética.

Art, 22 A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicacdo.

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

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EMINENT SERVICES CORPORATION

ENDERECO: 7485 MEW TECHNOLOGY WAY, FREDERICK, MARYLAND (MD} 21703 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.D206

EMPRESA SOLICITANTE: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPJ; 07.898.671/0001-60
AUTORIZ/MS: 1069791 - EXPEDIENTE(s): 3245936/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
[Embalagem secunddria)

EM NTE: SEPTODONT

ENDERECO: 58 RUE DU PONT DE CRETEIL 24107 SAINT MAUR DES FOSSES CEDEX - PAIS:
FRANCA - CODIGO UNICO: A0575

EMPRESA SOLICITANTE: TDV DENTAL LTDA - CNPI: 81.551.785/0001-60

AUTORIZ/MS: 1146335 - E)’(PEDIENTE[S‘:: 34241;!4;'19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Velume com Esterilizagiio Terminal

EM
ENDERECO: AVENIDA VITAL BRASIL, N2 1500

MUNICIPIO: SA0 PAULD - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0010458/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
solugBes Parenterais de Peguenc Volume com Preparacio Asséptica; Suspensfes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

PRESA FABRICANTE: OM PHARMA S.A. i
ENDERECO: RUA DA INDUSTRIA 02, QUINTA GRAMDE 2610-088, AMADORA, - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.0461

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 52.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - E_XPEDIENTE{s}: 3520§11.|’19—3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estereis
(Embalagerm primaria; Embalagem secunddria): Granulados

RESOLUCAD-RE N2 2.102, DE 24 DE JUNHO DE 2020

o Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizag@o Sanitaria, no uso das atribuicdes
que |he confere o art, 171, aliade 20 art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Dirstoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
efou Armazenagem preconizados em legislacdo vigents, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Distribuicic e/ou Armazenagsm de Medicamentos.

Art, 2¢ A presents Certificacio terd validade de 2 {dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 3* Esta Resolucic entrs em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

EMPRESA: RF LEITE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI
. CNPJ: 35.042.079/0001-06 - AUTORIZ/MS: 1198101 - AE: 1237747

ENDERECO: Ruz Ipé, 72, Fundaos

MUNICIPIO: ASSIS CHATEAUBRIAND - UF: PR - EEPEDEENTE: 1567985/20-3

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

E £SA: Inovacses Comercio de Medicamentes e Produtes para Saude Ltda - CNPI:
32.138.304/0001-06 - AUTORIZ/MS: 1191532 - AE: 1212457

ENDERECO: Rua general Osorio, 150

MUNICIPIO: ASSIS CHATEAUBRIAND - UF: PR - EXPEDIENTE: 1666172/20-1

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

RESOLUGCAO-RE N2 2.103, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeciic e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicBes
que the confere o art, 171, aliado ac art, 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos reguisitos de Boas Praticas de Fabricagdc
preconizados em legislagio vigente, para a irea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder (s} Empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 28 A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir da suz
publicacio.

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

ROMALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA: DLA PHARMACEUTICAL LTDA - CNPL 45.841.137/0001-07 - AUTORIZ/MS:
1008931

ENDERECO: RUA IGARAPAVA, N® 436

MUNICIPIO: CATANDUVA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3482885/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FARRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequenc Velume com Preparagio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. . f .
ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO LSN 7KS - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.0476 ) .

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUiMICOS E FARMACEUTICOS $.A. - CNPF):
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2637977/19-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: solidos ndo estéreis
|Embalagem primaria; Granel): Comprimidos Revestidos

Salidos nio estéreis (Granell: Cdpsulas

EMPRESA FABRICANTE: 8. BRAUN MELSUNGEN AG )

ENDERECO; PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANHA -
cODIGD UNICO: A.0064

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 1639576/20-7
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE Msmummz rodutos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal
E&Fﬁé—s}}'"F‘i\'é'mi*.'.hﬁfé':'usomou S.A.

NDERECO: 2 AVENUE DE L'OUEST LYONNAIS 10, M - : - Co
g g 69510, MESSIMY - PAIS: FRANGA - CODIGD
EMPRESA SOLICITANTE:
07.498.711/0001-87
AUTORIZ/MS: 1069162 - EXPEDIENTE(s): 3508006/18-1

CERT]F]Q\DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
Comprimides; Comprimides Revestidos; Glébulos

BOIRON MEDICAMENTOS HOMECPATICOS LTDA - CNPL:

EMPRESA: BIOLAB FARMA GENERICO! > 1 -12 - :
i GENERICOS LTDA - CNPI: 33.150.764/0001-12 - AUTORIZ/MS:
ENDEREGO: RUA BARAO DE PETROPOUIS, N 311

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R) - EXPEDIENTE: 3495458/19-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO
Capsulas; Comprimides; Comprimidos Revestidos

DE MEDICAMENTOS: Salidos ndo estéreis:

Farmogquimica /A - CNPJ: 33.349. -10 - :

ENDERECO: R Vicws Chuéfio o 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003506
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: R - EXPEDIENTE: 3186092/15-1

C?RTIFIC&DO DE _BO-QS PRATICAS DE FABRIC.&C.&O DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis:
qusu!as; Comprimidos; Comprimidas Revestidos, Pastilhas; Pos

sélidos niio estéreis {Horménios): Comprimidas; Comprimidos Revestidas

EwggééécFA:\?ElcﬂNTE' ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 5.4,

- NIDA VALENTIN VERGARA 7988 - INGENIERD ALLAN - BUENOS AIRES - PAIS:
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.000B : o
EMPRESA SOUICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: $6.998.701/0001-

16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3270714/19-0

E‘E_RTIFICADO DE _BORS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS; Sclidos ndo estéreis,
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados

Farmoqui
ENDEREGO: R: Vilva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186090/15-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio
estareis: Solugdes; Suspensbes; SuspensBes Aerosstis, Xaropes

WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDEREGO: RODOVIA MG 443 KM 3 A 5, 5/N- Area da Acominas

MUNICIPIO: CONGOMNHAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0450786/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Liguidos Criogenicos
Medicinais: Liguidos Criogénicos Medicinais

CNPJ: 35.820.448/0133-86 -

EMPRESA FABRICANTE: BIO PRODUCTS LABORATORY LIMITED

ENDERECO: DAGGER LANE, ELSTREE, HERTFORDSHIRE, WD6 38X - PAJS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.0103

EMPRESA SOLICITANTE: CHEMICALTECH IMPORTACAD, EXPORTACAC E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 03.958.540/0001-

95

AUTORIZ/MS; 1049324 - EXPEDIENTE(s): 1127667/20-3

CERT:FIE-AD%ODE BOAS PRATICAS DE FM!RICAQ‘G DE MEDICAMENTOS: Produtos astérels:
Pos Liofilizados

EMPRESA F . FLEET LABORATORIES LIMITED ”

ENDERECO: 94 RICKMANSWORTH RDAD, WATFORD, WD15 7)) - PAIS: REINC UNIDO -
CODIGO UNICO: A.1119

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

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 34319%1{19-6

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Semissolidas nao
estéreis (Hormonios) (Granel): Géis

EMPRESA: MINANCORA & ClA. LTDA.
1006902

ENDERECO: RUA DONA FRANCISCA , 14795
MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: 5C - EXPEDIENTE: 3133268/15-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: sernissdlidos ndo
estéreis: Pomadas

CNPI: B4.683.382/0003-57 - AUTORIZ/MS:

EMPRESA: HYPCOFARMA INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
17.174,657/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1003877

ENDERECO: RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303

MUNICIPIO: RIBEIRAO DAS NEVES - UF: MG - XPEDIENTE: 2421655/19-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
solugBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Solucbes Parenterais
de Pegueno Volume com Esterilizacio Terminal

CNPL.

EMPRESA: NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPI 06,629.745/0001-09 -
AUTORIZ/MS: 1014024

ENDERECO: AVENIDA BRASIL NORTE, N° 1285

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3546492/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Penicilinicos): Pés com Preparagio Asséptica

Pradutos estéreis: Pés com Preparacao Asséptica; Solugdes Parsnterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal; solugdes Parenterais de Pegueno Valume com
Preparacic Asséptica

Produtos estéreis [Carbapenémicos): Pds com Preparagio Asséptica

Produtos estéreis |Cefalosperinicos): Pos com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: Farmogquimica 5/A - CNPL 33,349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECO: R: Vidva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRD - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186091/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAOD DE MEDICAMENTOS: Semissolidos nac
estérels; Cremes; Géis; Pomadas

RESOLUCAD-RE N2 2.104, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de inspecio e Fiscalizacio Sanitaria, no uso das atribuigDes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostes no Art. 3° da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n?® 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

art, 22 A presente Certificagio tera validade de 2 (dois) anos @ partir da sua
publicacio

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA GMEBEH .

ENDERECO: OTTO-HAHN-STRASSE, 68723 PLANKSTADT - PAIS: ALEMANHA -
UNICO: A.0166

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPL 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 3469313/19-9 z
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Salidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

O

cODIGO
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RESOLUCAO-RE N® 2.105, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 17 do Regimento Interno aprovade
pela Resolugdo da Dirstoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

_ Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacio vigente, para a drea de Insumas Farmacéuticos, resolve:
: Art. 12 Conceder als) empresa(s) constante{s}) no anexo, a Certificagio de
Boas Préticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos.
) As:t. 22 A presente Certificagiio tem wvalidade de 02 (dois) anos a partif da
sua publicacdo.
Art. 3¢ Esta Resolucio entra em vigor na dsta de sua publicagio

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Fersinsa Gb S.A de C.V.

Endereco: Rincén del Gate, Camino a Guanajuato s/n, 25900 Ramos Arizpe, Coahuila
Pals: México Codigo Unico: B.0031

solicitante: Eurofarma Laboratérios S.A. CNPJ: 61,190,096/0001-92

Autorizacio de Funcionaments: 1.00.043-8 Expediente: 3520444/13-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Atives.

InsumT farmacéutice ative obtido por sintese quimica (classe penicilinicos):
ampicilina

Fabricante; Fersinsa Gb, 5.A. de CV.

iggeoéem: Rincén del Gato, Camino a Guanajuato S/N, Ramos Arizpe, Ceahuila
Pais: México Cédigo Unico: B.0031

solicitante: Multilab Industria & Comércio de Produtos Farmacéuticas Ltda. CNPJ:
92.265.552/0001-40

Autorizacio de Funcionamento: 1.01.815-6 Expediente: 3520449/19-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativas:

Insumo  farmacéuticc ative obtide por sintese quimica (classe penicilinicos):
ampicilina
Empresa: Ingredion Brasil Ingredientes Industriais LTDA. CNPJ: 01.730.520/0015-18

Endereco: Rua loaquim Lemos, n” 48, Bairrg Trindade

Municipio: S3o Gongalo UF: RI

Autorizagde de Funcionamento: 1.01.017-5 Expediente(s): 0576748/15-2

Certificade de Boas Praticas de Fabricagio de Insumas Farmacéuticos Ativos:
Insumofs) farmacdutico(s) ativols) obtidols) por sintese guimica: glicose e manitol.

fabricante: Sandoz GmbH

Enderecs: Biochemiestrasse 10, Kundl, Tyrol - A-6250

Pais: Austria Codigo Unico: B.0060

solicitante: Novartis Biociéncias 5.A. CNPL 56.994.502/0001-30

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.068-5 Expediente(s): 3495360/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
\intermediario farmacéutico ativo obtide por fermentacio cldssica: ciclosporina crua
A fabricagdo deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda @ etapa de purificagdo
realizada pela seguinte empresa que também deve possuir Certificado de Boas Praticas
de Fabricagdo valido, conforme estabelece a RDC 69/2014:

Novartis Ringaskiddy Limited. - Ringaskiddy, county Cork - Irlanda

fabricante: Sandoz Industrial Products 3.A.

Endereco: CTRA. Granaollers, Cardedeu, C€-251, Km 4, Lés Franqueses Del Vallés,
Barcelona - E-08520

Pais: Espanha Codigo Unico: B.ODBL

solicitante: Sandoz do Brasil Inddstria Farmacéutica Ltda. CNP): £1.286.647/0001-16
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.047-2 Expediente: 3258157/19-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumso farmacéutico ativo obtide por semissintese (classe penicilinicos). ampidilina tri-
hidratada (ctapa de sintese quimica)

Fabricante: Shanghai Shyndec Pharmaceutical {Haimen) CO., Ltd.

Enderego; N¥ 1 Linjiang Avenue, Linjiang Town, Haimen, Jiangsu, 226133

Pais. Republica Popular da China Cddigo Unico: B.0131

solicitante: Brainfarma Industria Quimica @ Farmacéutica S.A. CNPI: 05.161.069/0001-
10

Autorizagdo de Funcio to: 1.05.584-9 Expedi {s): 1260402/20-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Insumas Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ative obtido por semissintese: azitromicina di-hidratada (etapas de
sintese quimica)
Fabricante: Suven Life Sciences Ltd - Unit 3

Endereco: Nos .262 to 271, IDA, Pashamylaram (Village), Patancheru (Mandal), Sanga
Reddy District, Telangana state

Pais: india Codigo Unico: B.0098

Solicitante: Cellera Farmacéutica S.A. CNPIL: 33.173.087/0002-74

Autorizagic de Funcionamento: 1.00.440-5 Expediente: 3411912/18-7

Certificado de Boas Prdticas de Fabricacin de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese guimica: penicilamina

RESOLUCAO-RE Ne 2.106, DE 24 DE JUNHO DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspecio e FiscalizagBo Sanitdria, no uso das atribuigbes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado
pela Resclugio da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagao
preconizados em legislagio vigente, para 2 srea de Medicamentos, resolve:

Art. 1¢ Concader a(s) empresa(s] constante(s) no anexc, a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

art. 2% A presente Certificacdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagio.

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

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXD

Fabricante: Boehringer Ingeltheim RCV GmbH & Co KG.

Endereco: Dr. Boehringer Gasse 5-11, 1121, Viena

Pais: Austria Codigo unico: A.0117

sclicitante: Novartis Biociéncias S.A CNPJ 56994 502/0001-30
Autorizacio de Funcionamento. 1.00.068-5 Expediente(s): 3455441/19-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativas biclogicos: betainterferona 1b.

Fabricante: Boiron 5.A.

Enderego: 2 Avenue de |'Ouest Lyonnais, £9510 Messimy

Pais: Franca Codigo unico: A.0341

solicitante: Boiron Medicamentos Homeopaticos Ltda, CNPL 07.498.711/0001-87
Autorizacio de Funcicnamento: 1.06916-2 Expediente(s): 3507950/19-7
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ASSUNTO DA PETICAD: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneanfes
EM DESACORDC COM A LEGISLACAD VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA. MUUCARE DESINCRUSTANTE ACIDO

NUMERC DE PROCESSO: 25351.292413/2021-94

NUMERC DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTC DE VENDA LIVRE,PRODUTC DE USC PROFISSIONAL OU
DE VENDA RESTRITA

APRESENTACAQ MUUCARE DESINCRUSTANTE ACIDO + BALDE PLASTICO + FHLME DE
POLIETILENC

VALIDADE DO PRODUTO: 14 Meses

CATEGORIA: 3222029 DESINCRUSTANTE ACIDO

ASSUNTO DA PETICAO. 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGESLAC&D VIGENTE

AUTORIZAGAD: 3.05098-7

NOME DO PRODUTO E MARCA: MIDA CHRIOX 15

NUMERC DE PROCESSO: 25351.158036/2021-85

NUMERC DE REGISTRO: 3.5098.0038.001-2

VENDA F EMPREGO: PRODUTO DE USO PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO: 09/2031

APRESENTACAQ: BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 9 Meses

CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
ASSUNTO DA PETIGAQ: 389 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICEO 3879365}_’2.1_‘?

EM DESACORDO COM A LEGISLACAQ VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: MIDA CHRIOX 15

NUMERQO DE PROCESSO: 25351.158036/2021-65

NUMERC DE REGISTRO: 3.5098.0038.002-0

VENDA E EMPREGD: PRODUTO DE USD PROFISSIONAL OU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTQ: 09/2031

APRESENTACAD: TAMBOR PLASTICO - PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 8 Meses

CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
ASSUNTO DA PETICAC: 389 REG. SANEANTES - Alteragio de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAO: 3879366/21-7

EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: MIDA CHRIOX 15

NUMERC DE PROCESSO: 25351.158036/2021-65

NUMERC DE REGISTRO: 3.5098.0038.003-5

VENDA E EMPREGD. PRODUTO DE USO PROFISSIONAL QU DE VENDA RESTRITA
VENCIMENTO; 09/2031

APRESENTACAC: ACONDICIONAMENTO  NAOQ PREVISTO NA TABELA + PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VAUDADE DO PRODUTO: 9 Meses I .

CATEGORIA: 3205053 DESINFETANTE PARA INDUSTRIA ALIMENTICIA E AFINS
ASSUNTO DA PETICAD: 339 REG. SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto
EXPEDIENTE DA PETICAOQ: 3879366/21-7

EM DESACORDO COM A LEGISLACAD VIGENTE

AUTORIZAGAD: 3.05941-8 :

NOME DO PRODUTO E MARCA: ALCOOL 70 REI QUIMICA

NUMERC DE PROCESSO: 25351.069583/2021-77

NUMERC DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAO: ALCOOL ETILICO HIDRATADO 70 INPM + FRASCO DE PLASTICO
TRANSPARENTE + CAIXA DE PAPELAD

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3205061 DESINFETANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAO: 30020 REG. SAMEANTES - Registro de produlos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAQ VIGENTE

AUTORIZACAO: 3.02380-0

NOME DO PRODUTO E MARCA; ALCOOL LIQUIDO 70%

NUMERO DE PROCESSO: 25351.849218/2021-48

MUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAO: ALCOOL LIQUIDO 70% + FRASCO PLASTICO OPACO COM GATILHO +
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 322205) DESINFETANTE PARA USD ESPECIFICO

ASSUNTO DA PETICAOD: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAD VIGENTE

NOME DA EMPRESA: SAMMER QUIMICA TNDUSTRIA E COMERCIO LTDA
AUTORIZACAD: 3.04114-5

NOME DO PRODUTC E MARCA: SANIX GEL 70

NUMERC DE PROCESSO: 25351.593634/2020-04

NUMERO DE REGISTRO: 000

VENDA £ EMPREGO: PRODUTOD DE VENDA LIVRE

APRESENTACAC: NEUTRO + FRASCO + PRODUTO SDMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DD PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETIGAD: 30020 REG, SANEANTES - Registro de produtos saneantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: SANIX GEL 70

NUMERC DE PROCESSQ: 25351.593634/2020-04

NUMERC DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGD: PRODUTC DE VENDA LIVRE

APRESENTACAC: PERFUMADA + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTC: 24 Meses

CATEGORIA: 3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETICAQ: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtas sansantes
EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: SANIX GEL 70

NUMERD DE PROCESSC: 25351.593634/2020-04

NUMERD DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAC: PERFUMADA + FRASCO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM
PRIMARIA

VALIDADE DO PRODUTO: 24 Meses

CATEGORIA: 3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

ASSUNTO DA PETIGAO: 30020 REG. SANEANTES - Registro de produtos saneantes
£M DESACORDO COM A LEGISLAGAD VIGENTE

NOME DO PRODUTO E MARCA: SANIX GEL 70

MUMERO DE PROCESSO: 25351.593634/2020-04

NUMERC DE REGISTRO: 000

VENDA E EMPREGO: PRODUTO DE VENDA LIVRE

APRESENTACAQ: NEUTRO + BOMBONA PLASTICA + PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA

Fis. nt L 2 L

WVALIDADE DO PRODUTD: 24 Meses

CATEGORIA: 3222046 SANITIZANTE PARA USO GERAL

. 2 gro% n
ASSUNTC DA PETICAQ: 30020 REG. SANEANTES - Registro de pr

£\ DESACCRDO COM A LEGISLACAO VIGENT X / A Y

42 DIR —
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAQ/SANITARIA
RESOLUCAO RE N® 4.399, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de inspecic e Fiscalizagdo Sanrum," Substituta, no uso das
atribuices gue the confere o art. 171, afiado ao art, 54, |, § 1¥ do Regimento Interno
aprovade pela Resolug3o de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, 'de 10 de derembro de
2018,

Consid do o desc dos isitos de Boas Priticas de Distribuigio
e/ou Armazenamento de Medicamentos, cu o descumprimento dos procedimentos de
petiches submetidas & andlise, preconizados em legislacio vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir ofs) Pedido{s) de Certificacio de Boas Priticas de Distribuicic
efou Armazenaments de Medicamentos das) empresa(s) constante(s} no ANEXO.

Art. 22 Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicagho.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: § DE R L PARRIAC - EPP - CNPJ: 04.340.683/0001-87 - AUTORIZ/MS: 1119322
ENDERECD: RUA 5 DE ABRIL N2 1.351

MUNICIPIO:- MARABA - UF; PA - EXPEDIENTE: 2008859/19-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificaciio de Boas Praticas) de DISTRIBUICAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVDO DFf INDEFERIMENTO: Em atendimentoc ac Art, 11 da RDC n2 204/2005: nio
apresentacia de Relatdrio de inspecdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancla
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas préticas de distribuicio efou
armazenaments de medicamentos, conforme notificagio de exigéncia n® 2073104/20-3,

AUTORIZ/MS: 1254791

ENDERECO: RUA ENGENHEIRO HILTON GRADET, B0 - BLOCO 5 SALA 306

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RI - EXPEDIENTE: 4180482/21-5

ASSUNTO- 770 - MEDICAMENTDS - (Certificacdo de Boas Préticas) de DISTRIBUIGAD Ef OU
ARMAGEMAGEM do produto

WCTIVD DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o art. 32 da ADC nt 25/2011: auséncia de
Relatério de inspecic, emitido ha menos de 4B meses, da Vigilancia Sanitdria Competente
atestando o cumprimento das boas praticas de distribuigio efou armazenamentc de
medicamentas. O relatéris juntade ndo atende ao conteudo minimo previsto pela POP-O-
SMVE-011, ndo sendo esta documentagio apta para a concessio da certificagio de boas
praticas.

RESOLUCAD RE N¢ 4.400, DE 25 DE NOVEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitaria, Substituta, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 171, aliado 2o art. 54, |, § 19 do Regimento interno
aprovade pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n# 255, de 10 de dezembro de
2018,

Consideranda o cumprimento dos requisites dispostos no art. 39, da Resolucio
RDC n2 4987, de 20de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder (s} empresais) constante(s) no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricacio por meio de sua renovacio automatica.

Art. 28 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ALESSANDRA PAIXAD DIAS

ANEXD

EMPRESA: BLAU FARMACEUTICA SA - CNPI 58.430.828/0005-93 AUTORIZ/MS:
1016377
ENDERECD: RODOVIA RAPDSC TAVARES, KM 30,5, N® 2833, PREDIO 200
MUNICPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1915080/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE F.ABFHCACLO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Emulsdes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal; Pds Liofilizados;
SclugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

EMPR NTE: DR. GERMARD MANN - CHEM. PHARM. FABRIK GMBH .

ENDEREGO: BRUNSBUTTELER DAMM 165-173 13581 BERLIN - PAIS: ALEMANHA - CODIGOD

UNICO: A.001034

EMPRESA SOLICITANTE: BL INDUSTRIA OTICA LTDA - CNPJ: 27.011,022/0001-03
UTORIZ/MS: 1019615 - EXPEDIENTE(s): 1492896/21-7

CERTIEICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:

Géis com Preparacic Asséptica; Solugdes com Preparacdo Asséptica

EMPRE : GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECO: SURVEY 143-148, 150 &151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS, D.P.PALLY,
DUNGIGAL POST. DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA MANDAL, MEDCHAL-MALKAJGIRI DISTRICT.
HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.D00257

EMPRESA SOLICITANTE: LABGRATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
£1.282.661/0001-41

AUTORIZ/MS: 1006461 - EXPEDIENTE(s): 2114213/21-8

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
pos tiofilizados

EMPRESA FABRICANTE: GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECD: SURVEY 143-148, 150 &151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS RDADS, D.P PALLY,
CUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMNMA MANDAL, MEDQH#L-MALKNGIR! DISTRICT,
HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000257

EMPRESA SOLICITANTE: VOLPHARMA CISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPL: 14.665.928/0001-08

AUTORIZ/MS: 1093571 - E}'(PEDIENTEls]: 1759556/21-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICA{;&O DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solucdes Parenterais de Peguena Volume com Esterilizagdo Terminal; Solucdes Parenterais
de Pequanc Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: GLAND PHARMA LIMITED

ENDEREGO: SURVEY 143-148, 150 &151 MEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS, D.P.PALLY,
DUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA MANDAL, MEDCHAL-MALKAIGIRI DISTRICT,
HYDERASAD - 500 043, TELANGANA - PAI5: INDIA - CODIGO UNICO: A.000257

EMPRESA SOLICITANTE: QUIMICA HALLER LTDA - CNPJ: 33.036,815/0001-80
AUTORIZ/MS: 1002013 - EXPEDIENTE(s). 2130602/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pos Liofilizades

ENPRESA FABRICANTE. RENAISSANCE LAKEWOOD LLC
ENDERECO: 1200 PACO WAY, LAKEWOOD, NEW JERSEY(NJ) 08701 - PAIS: ESTADOS UNIDOS
DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.00135%
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI CAC!‘\(') DE

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Solugoes Parenterais de

Pequeno Volume com Preparacdo Asseptica

EMPRESA: ENVASAMENTO TECNOLOGIA DE AEROSOIS LTDA -

CNPJ: 62.970.991/0001-92 -~AUTORIZ/MS: 1025637

ENDERECO: AV ALBERTO JACKSON BYINGTON 2870

MUNICIPIO: OSASCO - UF: SP - EXPEDIENTE: 1194073/18-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis: Liquidos; Solugoes Aerossois
RESOLUCAO RE N° 2.291, DE 10 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 3¢ da
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 13 de margo de
2020, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa (s) constante (s) no AN EXO, a
Certificacao de Boas Praticas de Fabricacao de Medicamentos.

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

Art. 3° Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagao.
ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: TERUMO YAMAGUCHI D&D CORPORATION
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EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: —
11.643.096/0001-22 Proc. n%__ O
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE (s): 2037603/20-7 Bsiis ,Z /
——

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Solucdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparacao Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON (UK) LIMITED
ENDERECO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK, BRECON
ROAD, HAY-ON-WYE, HEREFORD, HR3 5PG - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.0834

EMPRESA SOLICITANTE: PINT PHARMA PRODUTOS MEDICO-
HOSPITALARES E

FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 21.896.000/ 91

AUTORIZ/MS: 1139004 - EXPEDIENTE (s): 2031209/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis (Embalagem secundaria)
EMPRESA FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM ESPANA, S.A.
ENDERECO: PRAT DE LA RIBA 50, 08174, SANT CUGAT DEL VALLES -
BARCELONA - PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.0113

EMPRESA SOLICITANTE: BOEH RINGER INGELHEIM DO BRASIL
QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77
AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE (s): 2062256/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos nao estéreis: Solucoes

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI CHIMIE

ENDERECO: g QUAI JULES GUESDE, VITRY SUR SEINE CEDEX,
04403 - PAIS: FRANCA -CODIGO UNICO: A.1401

EMPRESA SOLICITANTE: SANO FI MEDLEY FARMAC EUTICA LTDA. -
CNPJ: 10.588.595/0010-92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE (s): 1435229/20-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Solugoes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

RESOLUCAO RE N° 2.292, DE 10 DE JUNHO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegao e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das
atribuigoes que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, §1° do
Regimento Interno aprovado pela Resolugao de Diretoria Colegiada -
RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando a necessidade
de inclusdo na certificacio de boas praticas de fabricacao, prevista no
art. 11 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 497, de 20 de

maio de 2021, resolve:

216
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kahricante Gyrus Medical Limitec
Erndereco: Fortian Koad, St Melloas, €83 011, Ua
Splicitante’ jol & do Brasit ndu
CNEE 52 516.661/0001.01

Agerzacio de runcionamento’ BO1 4590 Expediente: 09GA01,70-7
Cestificado de Hoos Prateas de Fabncagdo de Produtos pora Sadde
[ouparnentos de uso médico da classe .

Cardift - Remo Uside,
& Comércin de Fradutns para Salde {1da

Fabiricarste: HLS. Hospiral Sendce SP.A
Enderego: Via Angela Vasche 32/34  Apoha (LT) - 04011 1Lka

sofcirarte. VR Medics! Importadora & Distribuidora de Prodiros Médicos irda ONPI
04,718,143 /000194

MEarizacin de Tuncionamento: B01.025-1 Pxpediente: 1794857/ 20-7

Certificadu de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos pare Salde;

Fawpamentos de use médice da classe 1L
Fahricznte: | World Co., (1d

tndereger 101, 7S Uyndang-gd, Okrheon-eup, Okrheon gun
29055, Repubh of Korea

sofickante TKL mportacio p Exportagio de Produtos Metcos & Hospitalares tda (NP
07.415.627/0001-52

Autorzacse de Funsisnamenta £02880.9 bxpediente: 265 488/20.1

Certdicado de Boss Praticas de Fabricago de Produlos pers Sadde:

Materizis de 150 médico do dasse W

Thungoheonghuk-da,

Fabricante: Mantech Medical Products

ﬁ\gﬁg&w Calle Mercurio NA6 - Pardue lidustial Mesicali L - Mexical - Baja Catiloimi,
eIy

sofotante: Laboratorios 8. Beaun S/A CNPE 31.673.254/0001-02

Aworzacio de Funcionamento, 01 363 9 [wpediente: 2294412/19.5

Certificazio de Boas Praticas de bebreagdo de Produtos pora Saude:

M de Uso Medicn da Classe 18 a IV,

Fabiicarta: Madarris AG

Endereco: Hochbergerstrasse, B0 £, Basel, 405/, SHCa
Soliciczrte:. Medartis Importaglo e Prportagdo Ltda. CNPI: 07.021.335/000! A0
Amorizacin de Funtionamento: 207 7181 Expediente: 1258160719 8

Certiitadn de Boas Praticas de Fabricagho de Produtos pars Saide:

Riaterizis de uso médio das classes il e IV

Fabricante NPA de Mexicn § de RL de OV

Frdorege Bkl Hector Teran Teran n J06GI-C, Col. Muria Onente, Tduana, Baja
Califormia, 22465, Méxxo

Soficiente, Johnsun & Juhnson do Brasil Industia e Comério de Produlos pars Salde Lids
CNPL 54.51hubbL /080101

Aarorzacin de Funcienamente: BO14594 Fupedianta, J07V25 0.0

Certificado de Boss Praticas e Fabricagdo de Prodatos para Saide:

Malerisns € equipamentos de uso médico da classe il

fabncente: Pharmaplast SAL
Frdoregn Mmiia Fres Zome 13513, Apxandria - 3161, Fae
tobcrante; Missner & Missner Ltda CNPI: U3.225411/0001-73
Aurorizacio de Funcionamenta: 8.80.033-0 Eupadiente: PARSTIR20 0
Certificado de Boas fraticss de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materizis de tno medico das dasses e v

Fabricantn: PFM Medical Mepro GmbH
Enderegu Am So-ierbery 4, Nontieds ~Quzenbiausen, bbbl Ssatand, Alemnanhis.
Solicianto. (M Produtos Hospiisares Lida, CNPL 03301 340/0001 28
Adtorizecdy de Tuncioramento: 800,653 2 Expediente: 2870250/20°-1

Certiicado de Boas Pratiras fe Eabricagin de Produtos pars Sadde:

Waterian de o Médice da dasse IV
Fabicante, The Jemale Aealth Comgeny (M) SON 8HD

Prdsmoo N 1A Jalan (1174 Xawasan Perindustrian Cheras favs, Halakong, Selangor
43000

<olictants Senuna Industria ¢ Comério Lida CNPT. 35 1 10O42/0001-35

Autofizacio de Fundonamento, 801 7861 expediente: 1258201/19 6

Certmicato de Boas Praticas de Fabricagho Oe Frodutos para Sadde:

Waneriais de use médice da dasse 81

RESOLUCAO-RE Ne 3.403, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gererte-Geral de kspecdo e Fiscalizagso Santars, ne uso das auduicles
aue the confere o art 171, aliado 2o ant, 54, L § 19 do Hegimenta Interno apzovado peia
fesolucdu de Uiretoria Colegiada - RDC 07 255, de 10 de derembre de 2018,

consitk o 0 tunyp 10 dos reguiitos de Boss Priticas de Fabricagdo
preconizados em legsiacdo vigents, pald J e de Produtos para a Sauwde, resolve

At 19 Conceder 35 empresas constantes no anexa a Cemficacds de Baas
Praticas ve fabricacio de Produlos pera Sadde.

At 2% A preserte certficagdo terd validade de 2 {dos) anos a parta de wua

publicado :
At W Feta Hewlugo entra em viger na data g sua pubkcagio

RONALDO 11010 PONCIAND GOMES

ANEXD

fabmicante  loktai  Medical  Hectons  Industne v Comeseien | b EPP ONPL
59844 6 [0001-30

fnderege Mvenida Trona Constanzo, 156, Caxiogui, $30 Paulo - 5P CFP 05516000
ARorzacio o2 Funcionamento: 1036261 Dipediente: 329€102/13-1

Certtnado de Soa Pratwas de fabiacdo de Produlos pars Saude

Louipmnentus de Uso Médico de Classe 1L

Fabricante: Myralis irdustria Farmacautica Lida. CNP): 17.440.261 001-25
Erdoreco: Averida Rogelia Caflardo Nonso, 651, [Nsrren Industrial, Agual 52 CFF: 13800
1]

Mg OTiTa,
Certificado de Boas Praticas de fabricagdo de

Materiais de U Médico da Classe 1V
RESOLUCAC-ARE N2 3.412, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

50 de suRsonamento: 2 10851 3 Expediente: NIEPSTIIRG
¥ odutos para Saade:

€ Gererte-Geral de teapecdo € Hacaliratdo sanitdrz, no usn das amrbuches
que the confere o et 177, aliado 20 an, 54, L § 19 do Regimenio Intmna apravado pela
Reschuelo e Direterm Colegiada ROC n* 255, de 10 oe deermbio de L,

consideando o cumpimento dos teguisilos dspustus no art 43, da Resoluydo
de Diretona Colegiada  ADC n@ 39, de 14 de agosto do 2013, resobre.

Art 12 Conceder ais] empresa(s) constantels) no ANEXO, a Cerlificagdo de Boss
Priticas oe Disribuicso €/0u ArMazenamenic por meio de sua feniva(sc SUTOMSNCA

Art. 7% A& presente Certificagho tem vakdade de 2 {aois) anns 3 partir da sua
predticacan,

Art, 39 Esta Resolugio ontra om vigor na daa do sua pubbcagio

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMIES

-

) 24 €
Fls. n® 57 e
[
155N 1677-7042 M2 172, lerga-feira, A de yi-_-lemz;E_;le ?,B!D
ANERO
EMPRESA: BEAUFOUR 1PSEN  FARMACEL Il 138, INM OF F18.3 m23/

MITORZ/MS: 1069773 - AL 113118

ENDERECO RODOVIA ANTONID HER, S/N, KM 3, PARIE 1
MUNICIPD: ITAIA - UF: SC - EXPEDIENTE 052700 2/705
CERTFICADN DE BOAS PRATICAS DE NISTRBUICAD £fOU ARMAZENAGEM: Medicamenios

/!

RESOLUGAO-RE NP 3.413, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

3 Garerte-Garal de inspeglo o Fiscalizaglo Sanitaria, noluse das arribuiches
que The comere o ot 171, aliade vo L 54, |, § 19 do Regumento interno aprovedo pela
Resolucho g2 Dietoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de degembro de 2018

cormaderantn © compeme sta dos reguistos dispastos no art 43, do Kesahsdo
ROC T 39, de 14 de agosto de 2013 reschia

Art. 12 Conceder is) empresalsi constantels) no ANEKO, & Certiticacdo de Boas
Prancas de Fabrcacio por meio de sua renovagdo automatica

t 20 A4 presente Certhicagio tem valdade de J (dows) anos a parte ds sua
pubiicacio.

Arl. 38 Esta Resolugdo entid em vigor e dota de sus pulidicacBo

AOINALDC LUCHG PONCIANG SOMES
ANEXO

CMPRISA: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNP)
K188

ENDCRECO: Rua barde do tiu branco 927

UMK IPIO- SAD BALILD U ¥ EXPEDENTE. OBRI9SE 204

COATIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: 5olidos ndo estereis:
Comprimidns; Compnmidos Sevetidos

Sahdos nSo estérens (Gransil Capsule, Pos

€2.462.015/0009-8C - AUTORIZ/MS:

EMPRESA: OMNSON & JOHNSON INDUSTRIAL LTDA.
AUTORIZMS: 1057011

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTL DUTRA €M 154
MANICIPID: SAD 10 DOS CAMPOS - UF: 5P - [XPTDIENTE: 0762661/20-3

CERIIFICADD DE BOAS PRATICAS DF TABRICACAD DE MEDICAMENTOS Sélidos ndo estéreis:
Adetives

FRAPRFsA FOLIAITK INGUSTRIA FARMASEUTION 1704 - CNPL () 7RATS2/0001-03 -
AUTONE/MS: 101702

EHDY RECO. AVENIDA THUMBERGIA, CRIAD
MUNICIFID APARECIOA DE GOUANIA - UE- GO - EXPEIMENTE (04 265,204

CERTIFICADD DF BOAS PRATICAS Df FABREACAD DT MEIDICAMINTOS: Produtos estareis
spluiies Pereniotan de Grande Volume tom Esterilizagdo Terminal, Sohuey Parenteras
Yolume com Esterilizagio Terminal

< LN 50,748 98HE/U001 34

aA K, LOTE G

EMPRE FAL ONDUSTRIA [ COMFRCD DF PRODUTOS FARMIAC ITDA - ONPE
00 3/6.4959/0001 26  AUTORE/VG 1035312

FNDERECO: av jose loursito da sitva 1211

MUNICI#O: CAMAQUA - UE: RS - EXPEDIENTE. Ub1478120-3

CPRTIACADD DF ROAS PRATICAS DI FABRICACAD DF MEDICAMINTOS Sdlidos nac esteveis
P‘-'

ligrdos nac esérely mulides; Oleos; Sakuchec; Suspensfies; Xampus; Xaropes

EMPRESA: WHITE MARTING GASES INDUSTRIAIS LTDR - CNPi 35.820.44B/0012-65 -
AT R 2 20000%
ENDFREGD: Rodovia BR 262, K
MUNICIMO: VITORIA - UF: B - EXPEDIERTE: 0043953 /20 3

CTRTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FARRICACAC DE MEDICAMENTCS: Gases Medicindis
Embalagers prandiia) Gases Modrinas

M 0

FIMPRESA FABRKANTE: ABBVIT 1N

ENDCRICOT 1 N OWAUKIGAN ROAD, NGATH CHICAGO, 1UINOIS, 5005
UNIDCS DR AMERICA  COMGO UNICE: A J005

EMPRESA SOLICITANTE ABBVIE FARMACEUTICA LIDA. - CNPY 15.800.545/0001 50
J\IIH]IUJ’;'M’:. LiERE0 7 FXPEMENTE{L) DHITNO/ NS

CERTIFICADO Df BOAS PRATICAS DS FABRICACAC DE MEDICAMENTOS. Ugudus nio

estdre s, SEICDes

4 - PAIS. ESTADOS

FIPRESA EABRICANTE: SANDEL AVENTIS BF MEXILO, S8, DF (V.

CNDCALCD: ACUEOUCTO DEL ALTO LERMA N2 D2 (GL. 20NA INDUSTRIAL CCOYOACAL, CP.
£3740, £D0. DF MEXICO - PAIS MIXCO  CONIGO UNICO A0S

EMPRESA SOUCITANTE: SANOFI MECLEY FARMACEUTEA LTDA - CNFS 10588 5950010~
]

AUTORIZ/NE: 1083267  EXPEDIENTE(s: D115882/20-5

CERTIFICAT B BOAS PRATICAS DF FARRICACAD NF MIDICAMINTOS. Sdfidos nite ewdrels
Comprimidos Comprimidos Revestidos Suposiibnos

RESOLUCAO-RE Ne 3.413, DE 3 DE SETEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de (nspeg#a e Madalizagdo Santana, no Uso Gas ariuighes
que the confere o et 171, ahade su b, 54, 1 B 10 do Asgimento Intermo apiovids perla
Resolugdo de Dietoria Colegiada - RDC a* 255, de 10 de degermbro de 2018, )

coneiderand o cumpimento dos requisiies de Boas Prascas de Distribuiz 3o
ejou Armazanagem preconizados ém Iegislagia vigent2 para a irea de Meadicamentes,
restive

2p, 17 Conceder afs] empresals) conslanieds} no ANEXD, & Cerificaydo de Buas
Priticas de Distribuicio gfou Mimecenagem e Mecicamrentoy

Arr, 20 A presente Certiticagao ters validada de 2 (deisi anos 3 partir da sus
publicaic.

Am. ¥ Foa Resoluglo entf-a em vigor ra deta de sua publicacan,

RONALDC 1100 PONCIAND GOMTS

ANEXO
FMPRESA. baron medicaments  homeopitcos  Hda (NPl 07438 7211/0003.49
AUTOREZ/MS: 1069162
PNOERECD: AV. RIBEFRAC DOS CRISTAS
MUNICIPIO: CAAMAR - UF. SP - DIPEDICNTE. 0791133/20-0
Jeand) DE BUOAS PRATICAS DE_DISTRIBLI £ FE) ARMAS

WEMS.‘I&M!M&NM“W

O Gerente-Geral de Inspegdo ¢ Fucalioxdo Sartana, no &0
aue the conlete o art. 174, alisdo do &t 54,1 & 12 do Regimentc intemo ap
Resaliicdn fe Dietoria Colegiada - RDC p° 255, de 10 de darembro de 2018, :

corsiderandn o cumprmesEg Gos roquistos de Hoas Praticas de Fabricatdn
preconzados em legislaglo wgenle, paa 4 ey de Medicamentos, resoive.

2u1. 19 Cancasder ais) Fmpresals) constamels] no ANFXD, a Certiticagdn
Praticas de Fabricagio de Medwamentos

Ast. 20 A presente Certificacao terd val
publicegdo. L

Art, 39 Esra Besohgdo entra em viger na data to wa puldicagia

RONALDO LUCIO PONUIANG GOMES

das atribuigdes
rovado pela

#e Roas

dade de 7 (dois) anos a partwr da sua
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Fls.n® _____

Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas Proc. n¥__

e - ]
L

!

ASS o YA

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ

44.734.671/0001-51
Enderego

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/IN
Cidade / UF

ITAPIRA / SP

Empresa Certificada

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Céd. Unico / CNPJ Certificada

~ 44.734.671/0001-51

Enderego

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/IN
Cidade / UF

ITAPIRA / SP
Assunto

768 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

Tipo de Certificado

CBPF
Data de Publicagdo

17102/2020
Data de Validade

17/02/2022
Resolucédo

413
Data da Resolugao

12/02/2020
N.DOU

33

Expandir Todas
N° Linha de Certificagcdo
- 1 Sélidos ndo estéreis (Citotdxicos): Capsulas; Comprimidos;

Comprimidos Revestidos

Linha de CBPF Solidos néo estereis

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/certificados/18032350/7¢ npjSolicitante=44734671000151&tipoCertificado= 1

Data de
Cancelamento

112



28/05/2021

Classe de
Certificacao

Etapas de

Fabricagao

Forma
Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Petigéo

Linha de CBPF

Classe de
Certificagao

Etapas de

Fabricagao

Forma
Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Peticdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Citotoxicos Fls. n®__

Proc. n®____

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Comprimido
Comprimido Revestido

Capsula

Nao

Medicamentos sintéticos

Solidos nao estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos

Revestidos; Granulados: Pés; Implantes

Sélidos ndo estéreis

Comum

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Comprimido
Comprimido Revestido
Capsula

Granulado

Pé

Nao

Medicamentos sintéticos

https://consultas.anvisa.gov.bri#/certificados/1 8032350/?cnpjSolicitante=44734671000151 &tipoCertificado=1

2Lt S |

Voltar
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Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

CRISTALIA PRODUTQOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ

44.734.671/0001-51
Enderego

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 SIN
Cidade / UF

ITAPIRA / 8P
Empresa Certificada

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Céd. Unico / CNPJ Certificada

44.734.671/0001-51
Endereco

RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 SIN
Cidade / UF

ITAPIRA / SP

Assunto

7329 - MEDICAMENTOS - (Certificagéo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS
Tipo de Certificado

CBPF

Data de Publicacao

17/02/2020
Data de Validade

17/02/2022
Resolucido

413
Data da Resolugédo

' 12/02/2020

N.DOU
33

Expandir Todas

N° Linha de Certificacao Data de
Cancelamento

https://consultas.anvisa.gov.br/#/certificados/1 8032376/?cnpjSolicitante=44734671000151 &tipoCertificado=1
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Produtos estéreis: Géis com Esterilizagdo Terminal ; Géis -

Linha de CBPF

Classe de
Certificacao

Etapas de

Fabricacao

Forma
Farmacéutica

Liberagdo
Paramétrica

Tipo de Petigdao

Linha de CBPF

Classe de
Certificacao

Etapas de

Fabricagao

Forma
Farmacéutica

com Preparacao Asséptica; Pomadas com Esteriliz&t@ae" -~ > -
Terminal; Pomadas com Preparagao Asséptica; Pés com ' ¢ dw 77
Preparagdo Asséptica; Pos Liofilizados; Solugbes &SR e *J-—w"ﬁ
Esterilizagao Terminal; Solugdes com Preparacao Assgptica; / _
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo ';’A" -

Terminal; Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com

Preparagédo Asséptica

Produtos estéreis

Comum

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Géis com Esterilizagdo Terminal

Géis com Preparagdo Asséptica

Pomadas com Esterilizagao Terminal

Pomadas com Preparagao Asséptica

Pé Liofilizado para Solugdo Injetavel

P6 com preparagdo asséptica

Solugao Injetavel

Solucdes com Esterilizagéo Terminal

Solugdes com Preparagao Asseptica

Solugdes parenterais de pequeno volume com preparagdo asséptica

Néao

Medicamentos sintéticos

Produtos estéreis (Citotoxicos): Pés Liofilizados; Solugdes
Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao
Terminal: Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com

Preparagao Asséptica

Produtos estéreis

Citotoxicos

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Pé Liofilizado para Solugéo Injetavel

Solugao Injetavel

Solugéo p/ Infusdo

Solugdes parenterais de pequeno volume com preparagao asseptica

hitps://consultas.anvisa.gov.bri#/certificados/1 8032376/?cnpjSolicitante=44734671000151 &tipoCertificado=1
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Fls. n¢

Liberagao Nao
Paramétrica

Tipo de Peticao Medicamentos sintéticos

https:Hconsullas.anvisa,gov.brr#fcertiﬁcadosﬁ 8032376/?cnpjSolicitante=44734671000151 &tipoCertificado=1
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ST —

pProc. N ———

188N 1677-7042 N2 206, quarta-feirl,a", }’de novembro de 2021

Motivacio: Considerando o inciso ¥V do art. 72 da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de
1999 & o art. 58 da Resolugio da Diretoria Colegiada-RDC n® 24, de 28 de junho de
2015, e considerando a comunicacdo da empresa que os laudos referentes acs aditivos
alimentares & base de goma xantana (INS 415) importados da China de marca Ziboxan®
F200, fabricado pela Deosen Biochemical Ordos (lotes 35210280, 36210276, 36210278,
37200882, 35201087, 37201069, 37210021, 35210125, 35210173, 35210180, 35210157,
38210166, 35210155) e marca FUFENG®200, fabricado pela Neimenggu Fufeng (lote
HH202104200121) atestaram resultados positives para a presenca de residuos & dxido
de etilenc {ETO), com resultados variando entre 0,010mg/kg @ 0,22mglkg. © aditive
alimentar & usado pela empresa em ingredientes alimentares {como estabilizantes e
sisternas alimentares) fornecidos para outras empresas de alimentos fabricarem seus
produtos. O ETC € uma substdncia mutagénica e carcinogénica, para a qual nic

5SS AN —
A e ———————
AUTORIZ/MS: 1016181 - ExP_EEiTEﬁ’rE‘(;]-_ 1550391/216
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE/ MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
Pos

: NANJING KING-FRIEND BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL CO., LTD
ENDERECD: NANING HIGH &NEW TECHNOLOGY VELOPMENT ZONE, MA.010-1,
MANIING, JIANGSU - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A00D424
EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPI:
44,734.671/0001-51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 1?593§9f’21-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluges Parenterais de Peguenc Volume com Preparagdoc Asséptica

existern limites maximos tolerades (LMT) na legislagdo sanitaria, tanto em alimento
quanto em aditivos alimentares e outros ingredientes. Portanto, a empresa infringe o
inciso IV do art. 48 de Decreto Lei n. 986, de 21 ds outubro de 1969, ao expor a
venda aditivos alimentares e ingredientes que n3o atendem ao respective padrio de
identidade e gualidade no que diz respeito aocs contaminantes tolerados,

{*) Republicada por incorreg3o na eriginal, publicado no DOU n® 193, de 13 de outubro
de 2021, Secdo 1, pdg. 420.

RESOLUCAO RE N¢ 4.068, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuiches que
lhe confere o art, 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resclugiio de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro ds 2015,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribuicao
efou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
petiches submetidas 3 andlise, preconizades em legislagio vigente, resclve:

art. 12 Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificacio de Boas Praticas de Distribuicio
afou Armazenamento de Medicamentos dals) empresais) constante(s] no ANEXO.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARAUIO

ANEXC

EMPRESA: bd distribuidora de medicamentos e material hospitalar Itda epp - CNPL
15.349.003/0001-30 - AUTORIZ/MS: 1162388
ENDERECO; rus marilene sfn, vieira de assis It 434, gd 14
MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1947120/21-2
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - {Certificacio de Boas Praticas) de DISTRIBUICAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produte
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento 2o Art. 11 da RDC n® 204/2005: ndo
apresentacio de Relatdrio de inspegdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitdria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuigdo efou
armazenamento de medicamentes, conforme notificagio de exigéneia ne 2704218/21-9. O
relatdric juntade ndo atende ac conteddo minimo previsto pelo POP-O-3NV5-011, ndo
sendo ests documentagio apta para 2 concessdo da certificaglio de boas praticas.

RESOLUCAD RE N¢ 4.069, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no use das atribuigdes que
lhe confere o art. 171, aliado so art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando a necessidade de inclusiic na certificagio de boas praticas de
fabricacio, prevista no art, 11 da Resolucio de Diretoriz Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maic de 2021, resolve:

Art. 12 incluir a forma farmacéutica SolugBes Aerossdis na linha de Liguides ndo
estéreisda certificacio da empresa AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. CNFPL:
01.858.973/0001-29, publicada pela Resolugde - RE n2 2,007, de 18 de junho de 2020, no
Didrio Oficial da Unido n® 117, de 22 de junho de 2020, Secio 1, pdgina 142, conforme
expedientes n® 0043965/20-2 e 3636793/21-7.

Art. 22 Incluir as formas farmacduticas Cremes e Géis na linha de
Semissdlidos ndo estéreis da certificagdo da empresa AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA
LTDA. CNPI: 01.858.973/0001-29, publicada pela Resolugiio - RE n? 2,007, de 18 de junho
de 2020,nc Didric Oficial da Unido n® 117, de 22 de junho de 2020, Secio 1,
pagina 142, conforme expedientes n? 0043968/20-1 e 3636753/21-5.

Art. 3% Incluir aforma farmacéutica Pés na linha de Sclidos ndo estéreis da
certificagio da empresa AIRELA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. CNPL: 01.858.973,/0001-
29, publicada pels ResclugSo - RE n2 2,007, de 18 de junho de 2020, no Diario Oficial da
Unigo n® 117, de 22 de junhe de 2020, Secdo 1, pdgina 142, conforme expedientes n?
0042970/20-6 e 3636552/21-0.

Art. 42 Esta Resolugio entrs em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
RESOLUCAO RE N? 4.070, DE 27 DE OUTUERO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitéria, no uso das atribuigBes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando a necessidade de inclusio na certificaclio de boas préticas de
fabricacdo, prevista no art. 11 da Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 457, de 20 de
maio de 2021, resclve:

Art. 12 Alterar a descrigio da certificacio da empresa TAKEDA IRELAND
LIMITED {Cédigo Gnico: A.000707), solicitada pela empresa TAKEDA PHARMA LTDA., CNPJ
ne G0.397.775/0001-74, publicada psla Resolugio - RE n¢ 4,143, de 14 de outubro de 2020,
no Didrio Oficial da Unido n2 200, de 19 de outubro de 2020, Secdc 1, paginas B6 e 87,
alterada pela Resolugio-RE n® 2,793, de 15 de julho de 2021, Didrio Oficial da Unifon®
134, de 19 de julho de 2021, DE "Sélides ndo estéreis (Granel): Comprimidos
Revestidos; Granulados Revestidos, Sdlidos ndo estéreis: Capsulas” pera "selidos n3o
estérsis {Granel): Granulades Revestidos. Sdlidos nde estéreis; Capsulas; Comprimidos
Revestidos”, conforme expedientes n2 0B32955/20-5 & 3857882/21-2,

Art. 2¢ Esta Resclucio entra em vigor na date de sua publicagio.

AMNA CARCLINA MOREIRA MARIND ARAUID
RESOLUCAD RE N2 4.071, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

& Gerente-Geral de Inspeglio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuiges
que lhe confere o art, 171, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resclugdo de Diretoria Colegiada - RDC n 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugic de Diretoria Colegiada -

RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas

raticas de Fabricagio por meio de sua renovagdo automatica,

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXOD
EMPRESA FABRICANTE: INDUSTRIAS FARMACEUTICAS ALMIRALL S.L.
ENDERECO: CTRA. MACIONAL I, KM 583 - OB740 - SANT ANDREU DE LA BARCA -

BARCELONA -ES. - PA[S: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.D00754 :
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00

EMPRESA FABRICANTE: FRESENIUS KABI NORGE AS

ENDERECO: SVINESUNDSVEIEN 80 AND SVINESUNDSVEIEN 336, HALDEN, NO - 1788 - PAIS:
NORUEGA - CODIGO UNICO: A.000235

EMPRESA SOLICITANTE: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 48,324.221/0001-04
AUTORIZ/MS: 1000410 - EXPEDIENTE(s): 1622859/21-9

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais:
solugfies Barentsrais de Pequenc Volume com Esterilizagioc Terminal

EMPRESA FABRICANTE: MERCK 5.4 DE CV

ENDERECO: CALLE 5, N2 7, COL. FRACCIONAMIENTO INDUSTRIAL ALCE BLANCO, C.p.53370,
MAUCALPAN DE JUAREZ, NAUCALPAN - PAIS: MEXICO - CODIGO UNICO: A.000406
EMPRESA SOLICITANTE: PROCTER &GAMBLE DO BRASIL LTDA - CNPJ: 53.476.770/0001-
58

AUTORIZ/MS: 1021422 - EXPEDIENTE(s): 1695301/21-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LIMITED.

ENDERECO: VILLAGE GANGUWALA, PAONTA SAMIB 173 025, DISTRICT  SIRMOUR,
HIMACHAL DESH. - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A,000928

EMPRESA 5 TANTE: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 72.562,650/0001-80
AUTORIZ/MS: 1023528 - EXPEDIENTE(s): 1743384/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos no
estéreis: Cdpsulas; Cipsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: BAYER OV

EMDERECO: PANSIONTIE 47, 20210, TURKU -
A.000092

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER 5.4, - CNPJ: 18.458.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 1695294/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Dispositivas Intrauterinos

PAIS: FINLANDIA - CODIGO UNICO:

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, S/N KM 08
MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE; 1425559/21-2

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo
estéreis: Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

sélidos ndo estéreis {Embalagem secunddria)

salidos n3o estéreis (Embalagem primaria); Cdpsula

< Capsulas Moles; Comprimidos;

Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastithas; Pés; Pds
Efervescentes

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS LLC .
ENDERECC: 1100 ENTERPRISE DRIVE, WINCHESTER, KENTUCKY (KY) 40391 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: -ﬂ.ODOlS'E .

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS 5.A. - CNPI:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 1458309/21-5

CERTIEICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérais
{Granel}: Capsulas

RESOLUCAD RE N2 4.072, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento interno aprovado pela
Resclugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimentc dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo efou Armazenagem
preconizados em legislaggo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1% Conceder (s} empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Distribuicio efou Armazenagem de Medicamentos.

Art, 2% A presente Certificacio terd validade de 4 (quatro} anes a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na dats de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALID
ANEXD

EMPRESA: GM DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA - CNPJ: 69.554.434/0001-
30 - AUTORIZ/MS: 1244184 - AE: 1253049

ENDERECO: R OITENTA E CINCO, 22 CONJ RES PLANALTO VINHAIS

MUNICIPIO: SAD LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 3828235/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO EfOU ARMAZENAGEM: Medicamentos

E: 1194218

O: Sl& TRECHO 3, LOTE 625, NUMERG 695, BLOCD B, SALA 223
O: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 3842312/21-1 i
\CADC DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 82.277.955/0007-40 -
AUTORIZ/MS: 1017662 - AE: 1245955 }

EMDERECO: Rua Francisco Mundz Madrid n® 625 ARMAZENS 105 E 106

MUNICIPIO: SAQ JOSE DOS PINHAIS - UF: PR - EXPEDIENTE: 3761493/21-5

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

RESOLUCAO RE N2 4.073, DE 27 DE OUTUBRO DE 2021

& Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuices que
|he confere o art. 171, aliado so art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagio
vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante{s) no ANEXD, a Certificagio de Boas
Praticas de Fabricago de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificac3o terd validade de 2 (dois) anos @ partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta ResolugSo entrz em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO

i
Este documents pode ser verificade no enderegs eletrénico i
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ISSN 1677-7042 Ne 16, segunda-feira,la'z /de janeiro de 2022

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pegueno Volume com Preparaclo Asséptica; Suspensbes
Parenterais de Pequenc Volume com Preparagio Asséptica

NDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPL
08.939. 548.-’0)01—03 AUTORIZ/MS: 1015570

ENDERECO: ROD BR 232, SN - KM 136

MUNICIPIO: CARUARU - UF: PE - EXPEDIENTE: 2513219!216

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIC&C&O DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo
estérels: Liquidos; Oleos; SolugBes; Suspensdes

B. BRAUN AVITUM AG

ENDERECO KATTEN\.I'ENNER 5TR. 32, 45215 GLANDORF - PAIS. ALEMANHA -
UNICO: A.DOOOE:

EMPRESA SDI.IC!TANTE LABORATORIOS B. BRAUN 5/a - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 2940102/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Pés

jaelslicte]

EMPRES-‘ FABRICANTE: SANOFI PASTEUR

ENDEHECO PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, VAL-DE-REUIL, 27100 - PAIS: FRANCA -
CADIGO UNICO: A.000551

EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56
AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 2808712/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos enérels
SolugBes Parenterais de Pegueno Volume com Preparaglo Asséptica; Susp

A5,

RESOLUCAD-RE N2 165, DE 20 DE IANEIRO b/e 2022
/

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitdr@, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1?2 do Regifnento Internoc aprovado pela
Resclugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

censiderando o cumprimente dos requisitos dispostos no Art. 3° da Reselugio
de Diretoria Colegiada - RDC n® 346/2020, de 13 de marco de 2020, resolve:

Art. 12 Conceder &(s) Empresa(s) constante{s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 2% A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARALIO
ANEXO

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

ENDERECO: MOOSWIESEN 2, BB214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000624

EMPRESA SOLICITANTE: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAD DE
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA - CNPJ: 05.452.889/0001-61
AUTORIZ/MS: 1092163 - EXPEDIENTE(s): 4424043/21-5

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

PRODUTOS

Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT BELGIUM S.A .

ENDEREGCO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAIS: BELGICA - CODIGD UNICD:;
A000131

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA, - CNPJ: 80.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 2604646/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solughes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

RESOLUCAO-RE N© 164, DE 20 DE JANEIRO DE 2022
A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sannérla, no uso das atrrbulcﬁes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do R Interne pela
Resoluclo de Direu:me Colegiada RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

dos requisi de Boas Prlncas de Fabricacio
pfemndos em Iegm;&o

vigente, para a drea de Medicamentos, resolve

Art. 12 Conceder a{s} Empresa(s) constante{s] no ANEXO, a Cernﬁa;éo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagéo,

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V.

ENDEREGO: CJ. VAN HOUTENLAAN 36, 1381 CP WEESP - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.000591 -

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998,701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 2296017/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Suspensdes Parenterais de Pequenc Volume com Preparaglo Asséptica

EMPRESA: WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA - CNPJ: 56.992.217/0001-80 -
AUTORIZ/MS: 1000611

ENDERECO: RUA BRIG HENRIQUE FONTEMELE, N® 33

MUNICIPIO: SO PAULD - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2908368/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAQ DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis:
Solugbes

EMPRESA: WELEDA DO BRASIL LABORATORIO E FARMACIA LTDA - CNPJ: 56.992.217/0001-80 -
AUTORIZ/MS: 1000611

ENDERECO: RUA BRIG HENRIQUE FONTEMELE, N¢ 33

MUNICIFIO: SAD PAULD - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2908179/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTDS: Sdlidos ndo estéreis:
Comprimidos; Gldbulos

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECD: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENGA, S/N KM 08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1931284/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes; Géls; Pastas; Pomadas

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECD: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, 5/N KM 08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1931568/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis;
Elixires; EmulsSes; Esmaltes; SolugSes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: R2 Solugdes em radiofarmécia - CNPJ; 09.240.065/0003-40 - AUTORIZ/MS:
1081084

ENDEREGD: Rua Capitdo Guynerner, SN Lote 1A da Quadra 18

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2855195/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Soluﬁk-s Parenterais de Pequeno Volume com Preparacao Asséptica

: air produ:t_s hrasll Itda - CNPJ: 43.843.358/0009-46 - AUTORIZ/MS: 2200012
ENDERECO: rua serra da agua quents, 250
MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 1550862/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem priméria): Gases Medicinais
EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON
ENDERECO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, 0SS -
UNICO: A.D00422
EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 3109904/21-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Implantes
Produtos esté

PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO

Embalagem secundaria)

EMPRESA: IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - CNPJ: 08.055.634/0001-53
- AUTORIZ/MS: 1042590

ENDERECO: Av. Gerson Gongalves de Lima, N*

MUNICIPID: CUSTODIA - UF: PE - EXPEDIENTE: 0576633/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS; Sélidos nio estéreis:
Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER 5.A. DE C.V.
ENDERECO: AV. DE LOS 50 METROS N° 2, CIVAC -
CODIGO UNICO: A.Q00083

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 49.351.786/0002-61
AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 1550706/21-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solughes Parentersis de Grande Volume com Esterilizacdo Terminal, Solucdes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal

HUTEPEC - MORELOS - PAIS: MEXICO -

RESOLUCAD-RE N® 166, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicBes que
lhe confere o art. 140, aliade ao art. 203, |, § 1° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerande o cumprimento dos requisites dispostos no art. 39, da Resolugio
de Diretoria Colegiada - RDC n¢ 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder (s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Priticas de Fabricacdc por meio de sua renovagio automdtica.

Art. 2% A presente Certificacic tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicaciio.

Art. 3% Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARALIC
ANEXO

Fabricante: Ukraine PISC Indar

Endereco: 5 Zrashuvalna Str - Kiev.

Pais: Ucrdnia Codigo dnico: A.000620

Solicitante: Fundagdo Balana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnaldgico,
Fornecimentn e Distribuigio de Medicamentos - Bahiafarma CNPJ: 13.078,518/0001-90
Expediente{s): 2537098/21-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumas farmacéuticos ativos biologicos: insulina humana.

RESOLUCAOD-RE N2 167, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe confers o art. 140, aliado ac art, 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugho de Diretoria Colegnada - ROC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresa(s) constante{s) no anexo, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacduticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificacdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALID
ANEXO

Fabricante: nbbon Biologicals B.V.

Enderego: C. ). van Hou!enlaan 36, Weesp, 1381CP

Pais: Holanda Cudigo Unico: A.000591

Solicitante; Abbett Laboratérios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998,701/0001-16

Expediente(s): 2295937/21-3

Certificado de Boas Praticas de FabricacBo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos biologicos: cepa influenza tipe A (HIN1) inativada e
subunitaria; cepa influenza tipo A {H3N2) inativada e subunitdria, cepa influenza tipo B
inativada e subunitdria.

Fabricante: Kamada Ltd

Enderego: Kibbutz Beit Kama, M.P. Negev 8532500
Pais: Israel Codigo Unico: A.0D0336
Solicitante:  Panamerican  Medical
01.329.816/0001-26

Expediente: 3347358/21-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: alfalantitripsina e Imunoglobulina anti-Rho
(D).

Médicos Ltda CNPL

Supply  Suprimentos

Fabricante: MSD Biotech B.V,

Enderego: Vollenhovermeer 2, 5347 IV Oss

Pais. Holanda (Paises Baixos). Codigo Unico: A.000423

Solicitante: Biomm 5.A. CNPJ: 04.752.951,/0001-10

Expediente: 2209806/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insurmes Farmacéuticos Atlvos Biologicos: insulina humana {fermentagaa)

Fabricante: Ukraine PISC Indar

Enderego: Zroshuvalna 5, Kiev

Pais: Ucrénia Codigo Unico: A.000620

Solicitante: Fundagdo Oswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35

Expediente: 2102066/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
Insumas Farmacéuticos Ativos Bioldgicos: insulina humana.

Fabricante: Sanofi Pasteur i
Enderego: Parc industriel d'incarville, 27100 Val de Reuil
Pais: Franca Cédigo Unico: ADD0S551

Este documenta pode ser werificads no Enderego ehetrinico
et/ . in. gov. htmi, pelo codign 05152072012400198
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ANEXOD

EMPRESA: LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA - CNPJ: 19.791.813/0001-75 -
AUTORIZ/MS: 1005040

ENDERECO: AV CARDEAL EUGENIO PACELLI, 2281

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 3578858/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nfio
estéreis: Cremes; Pomadas

EMPRESA: LABORATORIOS OSORIO DE MORAES LTDA - CNPJ: 19.781.813/0001-75 -
AUTORIZ/MS: 1005040

ENDERECO: AV CARDEAL EUGENIC PACELLI, 2231

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 3578851/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OF FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Solugdes; Xaropes

05 OSORIO DE MORAES LTDA - CNPi: 19.791.813/0001-75 -

El !
AUTORIZ/MS: 1005040
ENDERECO: AV CARDEAL EUGENIO PACELLI, 2281

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 3578849/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR!CACED DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPI: 00.331 788/0024-05
2200003

ENDERECO: ROD BR-101 SUL, 3020, LETRA C

MUNICIPIO: CABO DE SANTO AGOSTINHO - UF: PE - EXPEDIENTE: 3142714/21-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR}CA';EO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais:
Gases Medicinais

EMPRESA: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. -
AUTORIZ/MS: 1116786

ENDERECO: AV IBIRAMA - 518 PARTE

MUNICIPIO: TABOAC DA SERRA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3559507/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solughes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizacio Terminal;
Solucdes Parenterais de Pequeno Volume com FPreparagio Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequenc Volume com Preparacic Asséptica

- AUTORIZ/MS:

CNPJ: 19.426.695/0001-04 -

ENDERECO: CALLE 10 N2. 65-28 Y CALLE 10 N2, 65-75 (MUESTRED], BOGOTA D.C. - PAIS:

COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.000407

EMPRESA SOLICITANTE: MEGALABS FARMACEUTICA 5.A. - CNPJ: 33.026.055/0001-20

AUTORIZ/MS: 1001433 - EXPEDIENTE(s): 3747143/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo

estéreis; Cremes; Géis

EMPRESA FABRICANTE: ALTEA FARMACEUTICA 5.4,

ENDERECO: CALLE 10 N2, 65-28 Y CALLE 10 N2, 65-75 (MUESTRED), BOGOTA D.C. - PA[S:

COLOMBIA - CODIGO UNICO: A.000407

EMPRESA SOLCITANTE: MEGALABS FARMACEUTICA 5.A. - CNPJ: 33.026.055/0001-20

AUTORIZ/MS: 1001433 - EXPEDIENTE(s). 3747187/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
is: Emulsbes; Xampus

EMPRESA FABRICANTE: RECHON LIFE SCIENCE A8

ENDEREGO: SOLDATTORPSVAGEN 5, LIMHAMN, 216 13 - PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO:

A.000523

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-

82

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 2839302/217

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

[Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: HOLOPACK VERPACKUNGSTECHMIK GMBH .

ENDEREGO: BAHNHOFSTRASSE 18, 74429 - SULZBACH-LAUFEN - PAIS: ALEMANHA

CODIGO LINICO: A.001113 i

EMPRESA SOLICITANTE: OPEM  REPRESENTACAO IMPORTADORA EXPORTADORA E

DISTRIBUIDORA LTDA - CNPJ: 38.909.503/0001-57

AUTORIZ/MS: 1027487 - EXPEDIENTE(s): 3445232/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

{Embalag primaria; Embal secunddria): Solugbes com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA PHARMACEUTICAL COMPANY LIMITED

ENDEREGO: 4720 MITSUI, HIKARI, YAMAGUCHI 743-8502 - PAIS: JAPAO - CODIGO UNICO:

A.000607

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

AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 3578961/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo

estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD

ENDERECO: PLOT NO. 9 &10 PHASE II, INDORE SPECIAL ECONOMIC ZONE - PITHAMPUR,
DIST, DHAR (M.P) - 454775 - PAIS: [NDIA - CODIGO UNICO: A.000995

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPL 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTEls}. 3732965/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQ.&D DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo
estéreis; Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: FOREST LABORATORIES IRELAND LIMITED

ENDERECO: CLONSHAUGH BUSINESS AND TECHNOLOGY PARK, DUBLIN 17, IRELAND -
PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001130 .

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

AUTORIZ/MS: 1001478 - EXPEDIENTE(s): 32?3599{21-?

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Granel); Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ACTAVIS LTD

ENDEREGO: BLB 015-016, BULEBEL INDUSTRIAL ESTATE, ZEJTUN ZTN 3000 - PAIS: MALTA
- CODIGO UNICO: A.000014

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-

08

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 3746348/21-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS; Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidas

Ei : MYLAN LABORATORIES SAS
ENDERECO: ROUTE DE BELLEVILLE-LIEU-DIT MAILLARD, 01400 CHATILLON-SUR-
CHALARONNE - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000594

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ:
56.998.701/0001-16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3347281/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Salidos ndo
estéreis (Granel); Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

L= 74N

RESOLUCAO RE N® 849, DE 17 DE MAI ,I;E 2022
/

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio s.m:_i'ria, no uso das atribuigBes
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1? do Regi interno ap 3
pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder &(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,

Art, 22 A presente Certificacio terd validade de 2 {dois} anos a partir da sua
publicaglio,

Art. 32 Ests Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagdo

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPJ: 61.190.096/0008-69 - AUTORIZ/MS:
1000438

ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, Ne 3565, KM 356

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 3957117/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao
estéreis: Capsulas; Capsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;
Granulados Efervescentss; Pastilhas; Pos

EMPRESA: EU
1000438
ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCD, N2 3565, KM 356

MUNICIPID: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 3956973/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE F&BRICRCIO DE MEDICAMENTOS: Produtos
ectérels: Pés com Preparagio Asséptica; Pos Liofilizados; SolugBes com Preparacio
Asséptica; Solucdes Parenterasis de Pequeno Volume com Preparsgio Asséptica;
S Ses com paracic A ica; pensdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagio Asséptica

A-LABORATDRIOS S.A - CNPJ: 61.150.096/0008-69 - AUTORIZ/MS:

EMPRESA: EUROFARMA LABORATORIOS S.A - CNPJ: 61.190.096/0008-69 - AUTORIZ/MS:
1000438

ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, Ne 3565, KM 356

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3956752/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

1000438

ENDEREGO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N 3565, KM 35,6

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 3956999/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquides ndo
sstérels: Elixires; Emulsdes; SolugBes; SolugBes Aerossbis; Suspensdes; Xaropes

ENDERECC: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000081

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 3579038/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V.

ENDERECO. VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO
UNICO: A.000592

EMPRESA  SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS
56.998.701/0001-16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3617083/21-8
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRJCAC}O DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Suspenses Parenterais de
Peguenc Volume com Preparagio Asséptica

RESOLUGAO RE Ne 850, DE 17 DE MARCO DE 2022

DO BRASIL LTDA - CNPL

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resolugiio de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

considarando o cumprimento dos requisitos dispestos no art. 3%da Resolucio
de Diretoria Colegiada - RDC n® 606, de 23 de fevereiro de 2022, resolve:

Art. 18 Conceder a(s) Empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Priticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARIND ARALIO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SIEGFRIED HAMELN GMBH
ENDERECO: LANGES FELD 13 - 31789, HAMELN -
A.000295

EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-
33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0479979/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensies Parenterais de Pequenc Volume com Preparacio Asséptica

RESOLUCAO RE N® 851, DE 17 DE MARCO DE 2022

PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:

A Gerenta-Geral de Inspecio e Fiscalizago Sanitdria, no uso das atribuices que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerande o cumprimente dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
efou  Armazenagem preconizados em  legislagio  vigente, para 8 drea de
Medicarmentos, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, 2 Certificagio de Boas
Praticas de Distribuicio efou Armazenagem de Medicamentos.

Art, 72 A presente Certificacio terd validade de 4 (quatro) anos a partir da suz
publicacio.

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

AMA CAROLINA MOREIRA MARING ARALIO

= Este documento pode ser verfiesds no enderecn eletranica |
= ttp./ fwww in.gov.br/sutenticidade Mmi, pelo cidige OS1T0T202100208 \

ﬁ\/\

Documento assmado digtalments conforma MP n¢ 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
Que instRul 3 Infraestrigurs de Chaves Poblicas Brasilelra - 1CP-Brasil
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155N 1677-7042 Ne 167, segunda-feira, 31 de agosto de 2020

RESOLUCAD-RE N® 3,269, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegado:
_ - ; 3 5, NO
uso das atribuigdes que he confere o art. 189, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regimento
g\‘ezrg?sazrmgo pela Re;olu;ao de Diretorla Colegiada - ROC n? 255, de 10 de dezembro
e , & ainda amparado pela Resolucdo de Diretoria Coleglada - RDC n? 345, d 3
dezembro de 2002, resclve: B omieee
Art. 1% Conceder alteragdo de enderego na Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestaderas de Servigos de Interesse da SaGde Publica em conformidade com o
disposto no anexo.
Art. 2 Esta Resolugio ertra em vigor na data de sua publicagdo.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXC

EMPRESA M-DIAS COMERCIO E IMPORTAGAQ € EXPORTACAC EIRELI - EPP

ENDERECO: AVENIDA HAMILTON DE BARROS SOUTINHO, NE 1115

BAIRRO: JATHICA

MUNICIPIO: MACEID

UF: ALAGOAS

CEP: 57.035-690

CNPJ; 20.982.386/0001-91

PROCESSO: 25759.308824/2018-63 (EXP: 2422580/20-8)

AUTORIZ/MS: 9.08421-0

AREA: PAF

ATIVIDADE: PRESTAGAO DE SERVICO DE IMPORTACAG POR CONTA E ORDEM DE TERCEIRD,
DE EMPRESA MATRIZ DETENTORA DE REGISTRO JUNTO A ANVISA, EM COSMETICOS,
PRODUTOS DE HIGIENE E PERFUMES.

RESOLUGAD-RE Ne 3.319, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente Geral de Portes, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados , no
uso das atribuicdes que lhe toram conferidas pelo art. 189, aliago 2o art. 54, |, § 1% do
Regimento Internc aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - ROC n® 255, de 10 de
dezembro de 2018, e ainda amparado pela Resolugic de Diretoria Colegiada - RDC n® 346,
de 16 de dezembro de 2002, resclve:

Art. 12 Conceder Autcrizagio de Funcionamento de Empresa prestadora de
servigo de Armazenagem em Recintos Alfandegados, em conformidade com o disposte no
anexo.

Art, 29 Esta Resolugio entra am vigor na data de sua publicagdo.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXO

MATRIZ: _

EMPRESA: PONTA NEGRA SOLUGOES LOGISTICAS LTDA

ENDERECO: ALAMEDA COSME FERREIRA N 1877 £

BAIRRO: ALEIXO

MUNICIPIO: MANAUS

UF: AM

CEP: §9.083-000

C.N.PJ: 06.522.265/0001-36

PROCESSO: 25351,059961/2020-23

EXPEDIENTE; 0279366/20-1

AUTORIZAGAO / MS: 9.09276-6

AREA: PAF

ATIVIDADE: Concessdo de Autorizagio de Funcionamento de Empresa |AFE) gque presta
servico de Armazenzgem de medicamentos, matérias-primas, insumos farmacéuticos em
recintos alfandegados.

RESOLUCAO-RE N? 3.322, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportas, Fronteiras e Recintos Alfandegados

no uso das atribuicbes gue |he confere o art. 189, aliado ao art. 54, 1, § 12 do
gi interno ap do pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de

10 de dezembro de 2013, e ainda amparado pela ResolugSo de Diretoria Colegiada -
RDC n? 61, de 19 de marco de 2004, rasolve:

Art. 1% Autorizagio de Funcionamento de Empresas @m
conformidade com o dispesto no anexo.

Art. 2% Esta Resoluclo entra em vigor na data de sua publicagiio.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXD

MATRIZ

EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA

ENDERECO: RUA DAS ORQUIDEAS, N¥ 291 SALA 05

BAIRRO: BELA_VISTA

MUNICIPIO: SAD JOSE

UF: 5C

CEP: £8.110-800

CNPJ: 34,018,561/0001-30

PROCESSO N 25?41.?89?12,!’202&28 [EXPED!EN‘I'E 2650451/20-1)
AUTORIZ/MS: 9.09290-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servicos de importagio por conta e ordem de terceiro de
produtos para satide e produtos para diagndstico in vitro
MATRiZ

EMPRESA: FELAT IMPORTS LTDA

ENDERECO: RUA DAS ORQUIDEAS, NE 251 SALA 02

BAIRRO: BELA VISTA

MUNICIPIO: 5AC JOSE

UF: 5C

CEP: 88.110-800

CNPJ: 34.018 561/0001-30

PROCESSO N™ 25?41.7896&9!2020—35 {E!PEDLENTE 2650375/20-1)
AUTORIZ/MS: 9.09261-7

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de importagio por conta 2 ordem de terceire de
cosméticos produtos de higiene e perfumes.

MATRIZ

EMPRESA: FELAT IMPORTS LTOA

ENDERECO: RUA DAS ORQUIDEAS, N2 291 SALA 09

BAIRROD: BELA_VISTA

MUNICIPIO: SAO JOSE

UF: 3C

CEP: 88.110-800

CNFJ 34.018.561/0001-30

PROCESSO N 257&1.789713}2020—17 {EXPEDIENTE 2650453/20-T)
AUTORIZ/MS: 9.09292-1

AREA. PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de importagic por conta © ordem de terceirc de
saneantes domissanitarios.

vt documento pode ser wenficate o onderrn wisTaREs 158
kg S S 0BV, blf%uwﬂh(ldldw.ﬂ!ml. pelo cadigs 0A152020063100152

RESOLUCAO-RE N® 3.323, DE 27 DE AGOSTO DE 2020

0 Gerente-Geral de Portos, Asroporios, Fronteiras e Recintos Alfandegados no uso
das stribuigdes que lhe confere o art, 189, aliado ao art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
aprovado pela Resolugo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, e
ainda amparado pela Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n? 346, de 16 de dezembro de
2002, resolve;

Art, 12 Conceder Autorizagio de Funcionaments de Empresas em conformidade
com o disposto no anexo.

Art, 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacao.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS

ANEXO Vol
MATRIZ EB. nt "—M“
SMPRESA: TEPORT] - TERMINAL PORTUARIO DE ITAJAI LTDA
NDERECO: AVENIDA NEREU RAMDS, 600 \
BAIRRQ: SALSEIROS o
MUNICIPIO: ITAJAT proc. N

UF: SC

CEP: 88.311-400

CNPJ: 03.788.529/0001-00

O N 29741.326775/2019-88 (EXPEDIENYE
AUTORIZ/MS: 9.09307-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestag3o de servico de arr
insumos farmacéuticos em recintos atfandegados.

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUCAD-RE NE 3.253, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

nentos, matérias-primas,

de "

O Gerente-Geral de Inspecdo € Fiscalizagho Sanitéria, no uso das atribuigdes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimente Interno aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimanto dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagho
praconizades em tagislagdc wigente, para a srea de Medicamentos, resolve:

Art, 19 Conceder (s} empresals) constante{s} no anexc. 2 Certificagio de Boas
praticas de Fabricacaoc de Medicamentos.

Art, 2t A presente Certificacio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3% Esta ResolucSo entra em viger na data de sua publicagdc.

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

Fabricante: Octapharma Pharmatzeutika Produktionsges. m.bH

Enderego: Oberlaaer Strasse 235, A-1100 Viena

Pais: Austria Codigo Unico: A.0456

solicitante; Octapharma Brasil Ltda. CNPL 02,552.927/0001-80

Autorizagdo de Funcionamento: 1 03.971-2 Expediente: 05385611/20-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

|nsumes farmacéuticos ativos biclégicos: albuming h fator Il de coagulagdo, fator VIl
de coagulagio, fator VIll de coagulacio, fator 1X de cosgulacio, fator X, fator 1X complexo
humano (complexa protrombinical, imunoglobulina humana, fator de von Willebrand,
fibrinogénio & mistura de plasma humano virus inativado,

RESOLUCAC-RE N¢ 3.254, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Senitéria, Substituta, no uso das
stribuicBes que lhe confere o art. 171, aliade a0 art, 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Direteria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de
2018,

considerando © cumprimento dos requisitos dispostos no art. 3° da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 346, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 12 Concader &(s) Empresals) constante(s) no ANEXQ, a certificagho de Boas
Préticas de Fabricagio de Medicamentos.

Art. 29 A presents Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

At 32 Esta Resolucio entra em vigor na data de sua publicagda.

ALESSANDRA PAIXAD DIAS
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER PHARMACEUTICALS INDIA PRIVATE LIMITED-UNIDADE 2
ENDERECO: VILLAGE VASANA, CHACHARWADI, TALUKA-SANAND, AHMEDABAD- 382 213 -
pals: iNDIA - CODIGO UNICO: A.0183 "

EMPRESA SOLICITANTE. UNIAC QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPR
60,665 981/0001-18

AUTORIZ/MS: 1004977 - EXPEDIENTE(s): 0682948/20-9

Produtos estéreis: Solugbes Parenterals de Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal

RESOLUCAO-RE Ne 3.255, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

0 Gerente-Geral de Inspegac e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que fhe confere o art. 171, aliadc ao art. 54, I, § 12 do Reg to internc ap! do pela
Resolugdc de Diretoria Colegiada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando © cumprimento dos requisitos dispostos nc art. 43, da Resolugdo
de Diretoria Coleglada - AOC n? 39, de 14 de agosto de 2013, rescive:

Art. 12 Conceder a{s) empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificac3o de Boas
praticas de Distribuicio efou Armazenamentc por meio de su2 renovagic automatica.

Art. 29 A presente Certificagdo tem yalidade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Are. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

ANEXO
EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 21,788 065/0001-02
AUTORIZ/MS: 1138239

ENDERECO: RUA TRINDADE, N2 125, BLOCO I

MUNICIFIO: VARGEM GRANDE PAULISTA - UF. 5P - EXPEDIENTE. 0351311/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DisTRIBUIGAD  EfOU ARMAZENAGEM:
Medicamentcs

RESOUJCED-REN‘B-ZSG,DE!SDEWODEM

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscal
que Ihe confere o art. 171, aliado ap art. 54, 4, 12 gime ap
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,
b do © cumpfi dos requisitos dispestos no  art. 43, da
Resolugio de Diretoria Colegiada - ROC n? 30, de 14 de agosto de 2013, resolve:
3

5o Sanitdria, no uso d

Bocuments ssinade dgaalmente conforme MF 1t 22002 de 24/08/7000 P
aue institul @ Infraastrdura da Chaves Publicas Brasdeirs « IOP-Brasil. -
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Art. 12 Conceder ‘alg} ampresaisj mnsléntef.;] no ANE;_O, S Cert'\ﬂcag&: de
sticas O Fabricagdo PC meio de 5U8 renov autom: ica. i :
e £~ art. 22 A presfnte Certificacdt tern validads de 2 (dois) anos 5 partir da sud

PRI art. 3% £eta Resolugdo entra BM vigor -na datd de zua publicagao:
RONN_DO LUCID F'QNC[ANO GOMES

ANERD
EMPRESA: BL'li\FARMh \N‘DUSTR'.A DE N‘IEDICAMENTOS EIREL - CNPJ: 03.2 20.952!000‘)-
g - AUTORIZIME: 10489 >
ENDERECO: Rua Rodrig: 114 - .
R SNICIPIO: DIADEMA 2 UF: SP - EXPEDIENTE: 0504310/200 . ;
CERTlF\C_-\DO DE OAS PRA".’[CAS DE FABNCAI}AD {)ﬁ_ MEDICAMEN‘_IQS. Snnd.csl ;!ao.
estéreis lPen'\c'l‘lir\.i.cos‘_J: capsulas; Cnmprimidos; Compnmudos Revestidos; Granulados:

Pos
; L AUTORIZIMS:

CAMENTOS S 92.670.801{0001-32

EM . CNPL:
L iy 5 PELOTAS n° 320
ENDERELD: RUA PEU a5, N7
MUN'.CE%"D: PORTO ALEGRE - UM RS - EXPE",}[E&TE:
CERT\F]CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAQAD
|{Embalage™ primaria; Embalagerp_secundé
o estereis LEmbalagem secundaﬂa'|
DUSTRIA Quimoo-snm;\cﬁwnca
| AUTORIZ[MS: 1010851

NG LIRIO CN.LAU,_KM 02

£ = EXPEDIENTE: Hoal6a5/20-%
CERTIFICADD DE GE FAGRICACAO DE “MEDICAMENTOS: produtos
eotéreis: solugbes parenterais de nde Volume £om E;zerlllza;éo Terminal; salugbes
parenterais de Pequeno_\c’olume_c m - Esterilizagat Ferminal

47,670.801/0001-82

0504322,520-8 . .
DE MED]CAMENTGS' galidos 13

ria}: Com pt'm\'ldos

CE#ARENSE ifDA - CNPR

ENDEREGD:

B NICiPIC: BARBALMA
BO

. AUTO RIZ/NIS:

. CNPR

TCAMENTOS SR

ENPE Y

40044 430

ENDERECD: RUA PELOTAS. n° 32

uniciplo: PORTO ALEGRE - UF: RS © EXPEDIENTE 0604288{20-4 I ;
CERT\FlU\'DO DE BOAS PRATICAS E FABR'\C.N;AO DE MI:OICJ\MENTCS. Liguides nao
sstérel solughes: Suspansbes

M.ED]CAN"T:NTOS S CNPL

pR1 QD- 2A p. 05, SN
ous - UR £ E}(PEDIENTE:
CEP\T'-'HCADC‘ DE BOAS PRATICAS DE F}\BRICP«CM} DE B
is "\Em'ua'lagem secundéria]

o736518/20°3 - s
E MED!CAMENTOS: solidas nE0

agter

EMPRESA NOV QUitICA FARMACEUTICA 5ia - CMPE 72.593.791.’0501-11
AUTORIZIMS: 1026754

ENDERECO: RED: JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, KM 08, S/N
MUNICIFIC: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE 527015/20-2

CERTIFICADD DE moaS PRATICAS DE  FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: produtos

c L - r !
estérels: soluges com praparazat Assépticas Suspensbes oM preparagad Assépticad
GhiBH B Co. KB

101, 88212 AVENSBURG -

EMPRESA FABRIC NTE
ENDERECO: 5CH PAIS
A - coplao U
™M SOLICITANTE!
AUTORIZ/ WS 1000885 - EKPE,"}IENTE(S]:
CERTIFICADG DF Bons PRATICAS DE F
estéreis solughes parenterais de Peguene Wolume
" CHEMOBRAS quinica E FARMACEUTICA
1004304

. CNPJ: 56 594,502 food 1-30

DE MED!CAMENTDS: Produtos
com carerilizagdc Terminal

LTDA CNED

. EXPEDIENTE: 06659$2/20-8
T—ABRICACAO DE MED'.CAMENTC-S;
Revestidos: Granulados

232

i - UF:
DE BOAS PRATICAS BE
apsulas; Comprimidos Comprimidos

salidos nE9

EMPRESA: RAINFARNA \NDUSTRIA QuUinICA E FARMA{,‘;’:U‘HCA 5/h CHPl
05.16.‘;.0&9:’0(‘.—05-44 = .‘-\UTCR[ZIMS: 1055843

ENDEREGD: W PR - L. S QUADRA 3-A MODULD 4
MUDi\.CIPID; ANAPOLUS - u EXPEDIENTE: 0736569,"20-‘}

CER_lLF_]CADf_) pE BOAS PRA?IC”AS DE F»ﬂBR'lCAﬁE\O DE MEDICAMENTC-S: produtos
csterais: Solughss | i 2ag Darenterais de pequenc Volume
com EsiEf T_erm:.nal-. Solugdes barentersis de Pequenc yolume oM Praparagat
heséptica; SUSPERSDES com Preparagio Asseptica; suspensbes parenterais de Pegueno

yolume com Esterilizagde Terminal; suspensies parenterais de Pequent Yolume com

preparagdo Asseprica
SoSETCOSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS
: T cos B MEDIC . i
£1.082.426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177 ) MEDICAMENTOS =4 one
,

IE\?LEJP‘EIF%EQ: VLA VPRL QD. 2A MaD, 05, S/t

Tifio: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0736515/

N TIFICADD DE BOAS PRAT! EDIENTE: 073650 2o

R e RATICAS DE EABRICACAO DE MEIDICAMENTOS: semissclidos néo

RESOLUCAO-RE Ne 3.257, DE 26 DE AGOSTO DE 2020
o mrﬁe?:;e:;&ffe?rfiarliédlgspegéo e Fisca§|iza§§o Sanitariz, no
que A t. 171, =l ao art. 54, |, 1% do Regimeant
solugdo iqu;;.i::?na& Colegiada - RDC n® 255, de 10 de gezemn;;nézrfalasprwadu i
b = 20.
ando o cumprimento d0s requisitos de Boas Praticas deJ Distribuigic

efou Armazenagem preconi
AZENAEE coniz; B
resolve: " Hos em legisiagda vigents, para & drea de Medicamentos

uso das atribuighes

Art, 12 Concader a(
Praticas de Distribuich s) empresa(s) constantel o
et E:‘-rigufao gfou Armazenagerr]' de Maeés:l:inzzfz?ixa a Certificagio de Bo2s
Art. ol Faishs : Medicamentos.
publicagio. aresente Certificagso terd validade de 2 {dois) ancs a partir da 5

o us

Art, 37 =]
Esta Resclugio sntra em vigor nd data de sua publicacds

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXD

EMPRESA; FUTURA DISTR
: STRIBUIDORA, T
NP 17.700.753/000 DE MEDICAMENTO
.753/0001-48 - AUTOR! : ENTOS £ PRODUTOS DE SAL
CNDERECO: RUA RECIFE, 5/N QD ;R _Zﬂzs.;wsﬁ?l - AE: 1234351 AUDE LTDA -

MUNICIPIO: DUQUE
& D DE CAXIAS - UF: RS
CERTIFICADO DE BO : Fi RI - EXPEDIENTE: 045
AS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ng:ag:ﬁgfmm Medi
. Medicamentes

RESOLUCA 2
LUCAD-RE Ne 3.258, DE 26 DE AGOSTO DE 2020

o

Gerente-Geral de Inspecd
P = = Inspecdo e Fiscalizagio Sanitdri
Sl zagdo Sanitdria 50 ibuicd
Resclugio de Diretoria C:[l;’,:lfado aoart, 54,1, § 12 de REE“'"E“;-‘J“S" i v
. ) ’ i o f terno aprovado pel
considerands o cumpri e .
e : e ro de
sreconitados em legislacio vigeailsentc dos reguisitos de Boas pré"gesz‘;}li‘ab
e , para a drea de Medi ; - 3 e
Medicamentos, resol -
, resolve;

5

Este o

smanto pods sar v

et N ficade na anderecs
i gow befautanticidade htri, pelo cotgo 0515,

=
2020083100157 r

ne 167, segunda-feira, 31 de agosto de 2020
___ﬂ_._—_.______f—_a_,___h-

i e

155N 16777042

art. 18 Cconcader als) Em_nresallsj c,onstanteis} no ANEXQ, 3 rertificagde de

e Fabricagd® de Wiadicarmentas.

rard validade de 2 {dois) anes a partis da sud

Boas praticas ; r
Art, 2% A present Cartificagal
JblicagEe- e
P i art. 32 Esta pesolugio EMLE am vigor ™2 data de sud publicagad: -

7\
ucio pONCIANG GOME -
L T

ANEXO Ve

X
EpPRESA FABRICANTE: MERCK SHARP & m ) riJJ | KLt
CNDERECO: SHOTTON LANE, CRAMLUINGTOR: %ﬁmmm g /i CREING

UNIDD - CHOIGO UNICO: A0413 ) L ]

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING- LOUGH NDUSTRIA F_namncéun{ﬁ ﬁ::"méj'

ca.sso,e?afnom-oés COEDIENTELS 0537&9 5 '4"""" i =

ORIZ/MS: 1001711 - EMTELSE - y : .

%Lég‘.‘l]:llgmo DE BOAS sRATICAS DE EABRICAGAC DE MEDKAMEN;T'O:: cilides n30
2 compri Camprimidos Revestidos

srais (Grane!

sy, ORGANGN : .
:AK‘..(I)%;?ERS?R\;HFD 5,3534‘3 aB, 055 - PAIS HOLANDA LPAISES ﬁA]ROS) =
CODIGO UNIES: h.0422
E,'.V!PRESA SOL‘.C\TANTE:
03.560.9?4.1'0001-18
ALTORIZIME: 1001713
CER".‘lFlCADO DE BOAS PRAT'lC_AS DE
{Hormc‘:n':os}: pmplantes
produtos ssterels! golughes
Terminal
Produios estér

EIMIPRESA FABRY T OCTAPHARMA
N DERECO: OBERLAAER cTpassE 235
PRVE]

:':CHER\NG-?LCUGH |NDUSTRIA FARMAC@UT?CA \ThR - CNPI

. EXPE JEMTELSE 036&320;’20'6 o
X }:;LBRICAC?-“U DE MEDIC.&MENTOS: srotutos estersts

ot T
_Daremera'ls ge Peguent Jolume o™ Esterilizacdl

2is LHmm'or\.‘.os‘l {Embalage™ secun

?HARMAZEUT'\KA PF}OD}JKT\ONSGES' wmeH
A-1100 WIENA - PAIS AUSTRIA - cODIGo o

darial

a77/0001-60

EMI;;.iSA SOUC\TRNT\’:: o] APHARMA BRAS?IL I.gniilﬁo 1CNP5: 02.552-
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Proc. nE__

cg

Detalhes do Certificado e e

Empresa Solicitante
DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA
CNPJ

21.759.758/0001-88
Enderecgo

RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001
Cidade / UF

DIVINOPOLIS / MG

Empresa Certificada

DISTRIBUIDORA AMARAL LTDA
Céd. Unico / CNPJ Certificada

21.759.758/0001-88
Endereco
RUA LUIS GUILHERME DA SILVA 1001
Cidade / UF
DIVINOPOLIS / MG
Assunto
7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAQ ESTEREIS
Tipo de Certificado
CBPF
Data de Publicagéo
08/09/2020
Data de Validade
08/09/2022
Resolucao
3.415
-~ Data da Resolugéo
03/09/2020
N.DOU
172
Esconder Todas
N° Linha de Certificacdo Data de
Cancelamento
- 1 Liquidos n&o estéreis: Emulsdes; Liquidos; Oleos; Solugdes; -

Suspensdes; Xaropes | VIGENTE

Linha de CBPF Liquidos nao estéreis

hitps:/iconsultas.anvisa .gov.bri#t/certificados/20872695/7cnpjSolicitante=21 759758000188
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FRESENIUS KABI

DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segéo 1

Art. 1% Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.
Art. 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Aptos LLC

Enderego: 20/4 Orbeliani Street, Thilisi, 0105, Georgia

Solicitante: Radiomed Comércio e Importagdo Ltda, CNPJ: 71.785.687/0001-66
Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.786-4 Expediente: 3220007/18-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe V.

Motive: Em atendimento ao Art. 6% da RDC n?® 35/2013 e em desacordo com a RDC n®
16/2013: ndc cumpre as Boas Préticas de FabricagBo em relagdo aos artigos (itens) 2.1,
2.2, 24,25, 3.1, 3.2, 33, 41, 51, 52, 54, 65, 7.1, 72, 73. e 8.2,

Fabricante: Eurcfeedback Brasil Undistria, Coméreio, Importagio e Exportacio de
Produtos Médicos, Hospitalares e Odontolégicos Ltda. CNPJ: 11.020.230/0001-39
gggere;n: Rua Jesé Pinto Vilela 8358, Maristela, Santa Rita do Sapucal/MG CEP: 37.540-

Autorizagio de Funcionamento: 8,05.802-9 Expediente: 286865/10-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sadde:
Equipamentos

Mative: Em atendimento ao §2¢ do artigo 24 da RDC n® 39/2013.

Fabricante: Humedix Co., Ltd.

En;iereco: 17, Bio Valley 2-Ro, lecheon-5i,Chungcheongbuk-De, 27158, 5, Coréia do
Su

solicitante: Auramed) Farmacéutica Ltda, CNPJ: 19.442,190/0001-25

Autorizagdo de Funcionamento: 8.14.136-0 Expediente: 0159055/18-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico da classe Il

Motivo: Em atendimento ac Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndo apresentacdo de lista de
produtos, fluxogram de produgdo, lista de inspecdes, declaragdo dos paises em que os
produtos sio comercializados, cépia dos relatdrios de inspecdo ou auditoria mais
recentes e reapresentagio do formuldrio de peticio contendo informagbes completas,
conforme notificagio de exigéncla n? 0176564/19-7.

Fabricante: MM Diagnostika Comercial Lida. - EPP CNPI: 04.114.172/0001-47
Endereco: Rua Arthur Friedenreich, 218, Vila Rio Branco, 5o Paulo/SP CEP: 03874-
200

¢do de Funcic to: B.01.999-5 Expediente: 1170169/18-2

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Sside:

Materiais de uso médico da classe Il

Mom?: Em atendimento ac § 29 do Artigo 24 da RDC n® 35/2013, alterado pela RDC
n? 15/2014.

Fabricante: Skeletal Kinetics, LLC

Endereco: 3885 Arapaho Rd, Addison, Texas, 75001, Estades Unidos da Ameérica
Solicitante: Impl d-implantes Especializados Comércio Importacio e Exportacdo Ltda
CNPJ: 57.146.607/0001-00
Autorizagio de Funclonamento: 1.02475-3 Expediente: 0543575/18-7

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Salde:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Mative: Em atendimento ao paragrafo Unico do Artigo 62 da Resclucdo RDC n?
183/2017.

Fabricante: Sutumed Industria e Comércio de Produtos Cirdrgicos Ltda, - EPP CNPL:
22.910.512/0001-28

Enderego: Av, Coronel Soares, 9 , Centro, Piratininga/SP CEP: 17490-000

Autorizacio de Funcionamento: 8.13,248-1 Expediente: 3044085/13-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Produtos para Sadde:

Materiais da classe V.

Motivo: Em atendimento ag artigo 6% da RDC n®, 39/2013 & em desacordo com a RDC
e, 16/2013: ndo cumpre as Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde em
relagdo aos itens 2.6.2, 2.4.1, 24.2 e 3.1.3.

RESOLUCAO-RE N® 847, DE 24 DE MARCO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuigBes
que |he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o ¢ i dos requisitos disp no art. 43, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 19 Conceder (s) empresals) constante(s} no ANEXO, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagio por meio de sua renovagio automatica.

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

Art. 3¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

EMPRESA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA - CNPJ: 49.324.221/0008-80 - AUTORIZ/MS: 1000410
ENDEREGO: RODOVIA CE 040, KM 10
MUNICIPIO: AQUIRAZ - UF: CE - EXPEDIENTE: 2263163/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Solucbes
Parenterais de Pegueno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: LUPIN LIMITED

ENDERECO: PLOT NO, 15 B, PHASE 1A, VERNA INDUSTRIAL AREA, VERNA,
SALCETTE GOA - PAIS: INDIA - CODIGD UNICO: A.0958

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

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 2164125/19-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos
ndo estéreis: Capsulas, Comprimidos

RESOLUCAO-RE N° 848, DE 24 DE MARCO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que |he confere o art. 171, allado a0 art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de Distribuicio
efou Armazenagem preconizados em legislagio vigents, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificaco de Boas
Praticas de Distribuicio efou gem de uff

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

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

Medic

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA: ELLO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME - CNPJ: 03.748.673/0001-
12 - AUTORIZ/MS: 1109175 - AE: 1149227

g Eate documento pode ser werficade no enderego setrinico
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ENDEREGO: AVENIDA BARAO DO G
MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - E T 1186217/16-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/
Medicamentos /

m

ARMAZENAGEM:

EMPRESA: AM DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.342.367/0001-17 -
AUTORIZ/MS: 1188869 - AE: 1188886 {

ENDEiiCO' AVN. Deputado Luiz Fernando Linhares, S/N? : Galpdp C Parque de
Exposigio

MUNICIPIO: MIRACEMA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2265137/19-7

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

EMPRESA H DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS MEDICOS
HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 10.653 892/0001-83 - AUTORIZ/MS: 1080000 - AE: 1235408
ENDERECO: R VALDECY AQUINO ARAGAOD N 20, QUADRA 04, LOTE 06

MUNICIPIO: SAQ LUIS - UF: MA - EXPEDIENTE: 2145899/16-5

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

EMPRESA; D. R. C. COMERCIO LTDA - CNPL: 04.651.057/0001-01 - AUTORIZ/MS: 1068167
ENDERECO: AVENIDA ODILON ARAUIO, N* 940

MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 0224223/18-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE DIBTRIBLHCKD EfOU  ARMAZENAGEM:
Medicamentos

RESOLUCAO-RE N? 849, DE 24 DE MARCO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizag3o Sanitdria, no uso das atribuigBes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regi > Interno ap d
pela Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de Fabricacio
preconizados em legislagdo vigente, para 2 drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder als) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, 2 Certificagio de
Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos.

Art. 28 A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua

publicagio
Art. 3% Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

RONALDO LUCIO PONCIANOG GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SHARP CORPORATION

ENDEREGO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN, PENNSYLVANIA (PA) 19428 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.1013

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2091461/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Solidos nio
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SHARP CORPORATION :
ENDEREGO: 22-23 CARLAND RD., CONSHOHOCKEN, PENNSYLVANIA (PA) 19428 - PAIS
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - cODIGO UNICD: A.1013

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EX[’EDIENTE[S}: 0413288/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI © DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérels (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas

CA HALLER LTDA - CNPl: 33.036.815/0001-80 - AUTORIZ/MS:

1002013

ENDERECO: AV ALEM PARAIBA, 104

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2274834/13-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis

{Embalagem secundaria)

EMPRESA FA . BAXTER PHARMACEUTICAL SOLUTIONS LLC

ENDEREGO: 927 SOUTH CURRY PIKE, BLQOM!NGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.D0DS1 .

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPL
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 2236368/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTQS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: RECHON LIFE SCIENCE AB ) :
ENDERECO: SOLDATTORPSVAGEN 5, LIMHAMN, 216 13 - PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO:
A.0523

EMPRESA SOUCITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s]: 1208296}’13-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
[Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V. .

ENDERECO: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO
UNICO: A.0592 .

EMPRESA SOUICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPR:
56.998.701/0001-16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 2265148/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Suspensbes Parenterais de Pequeno
Volume com PreparacBo Asséptica

EMPRESA FA . LEK PHARMACEUTICALS D.D. : .
ENDEREGO: PERZONALl 47, 51-2391 PREVALIE - PAIS: ESLOVENIA - CODIGO UNICO:
ADIES

EMPRESA SOUCITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJL
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 2332570/19-5

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estérels (Cefalosporinicos): Pés

EMPRESA FABRICANTE: GLAXO WELLCOME PRODUCTION

ENDERECO: RUE DE LA PEYENNIERE, 53100, ZONE INDUSTRIELLE DU TERRAS, MAYENNE.
- PAlS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.0283

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPL: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0616858/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Penicilinicos): Capsulas; Comprimidos Revestidos; Pds

EMPRESA FABRICANTE: BUSHU PHARMACEUTICALS LTD. x
ENDERECO: 950, HIROKI, OHAZA, MISATO-MACHI, KODAMA-GUN, SAITAMA-KEN - PAIS:
JAPAO - CODIGO UNICO: A.0202

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 0501280/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
Comprimidos Revestidos
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Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

GEOLARB INDUSTRIA FARMACEUTICA SiA
Enderego

VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08
Empresa Certificada

GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA SiA
Enderego

VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 0B
Assunto

768 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de
INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

Data de Validade

CNPJ
03.485.572/0001-04
Cidade / UF
ANAPOLIS | GO
Céd. Unico / CNPJ Certificada
03.485,572/0001-04
Cidade / UF
ANAPOLIS/ GO
Tipo de Certificado
CBPF

Data de Publicagdo
14/12/2020
Resolugao

5110

N.DOU

238

Linha de Certificagao

Sélidos nao estéreis; Capsulas; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos: Granulados; Pos; Pos Efervescentes [ VIGENTE |

14/12/2022
Data da Resolugao
08/12/2020
Expandir Todas :
ND
- 1
Linha de CBPF Sélidos nao estéreis
Classe de Comum
Certificacio
Etapas de Embalagem primaria
Fabricacao Embalagem secundaria
Granel
Forma Comprimido
Farmacéutica Comprimido Revestido
Cépsula
Granulado
Pé
P¢ Efervescente

Liberagao Néo
Paramétrica

Tipo de Peticao

https://consultas.anvisa .gov.brf#.fceniﬂcad05!20565144!?cnijolicitame=034855720001 04

< 15, (b S—

Data de
Cancelamento

Valtar

111



DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

e
Fls. n9_._.-_..,_‘.,,..ef.:'.§c.).-( i

ISSN 1677-7042

RESOLUCAO-RE Ne 446, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuich

/,JI
rﬁfﬁcs-%?m«m de2022
= A 7 T
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE/[f4@RICACAO DE ! @E@@{E‘w.m néo

estéreis: Capsulas

que |he confere o art. 140, afiado ac art. 203, |, § 12 do Regi Internc ap: ’pe!a
Resolugio de D ia Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,
: considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio

de Diretoria Colegiada - RDC n 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art, 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacéo de Boas
Praticas de Fabricagdio por meio de sua renovagiio automdtica.

Art, 22 A presente Certificaciio tem validade de 2 (dols) anos & partir da sua
publicagio.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARALLO
ANEXO

EMPRESA; DROXTER INDUSTRIA, COMERCIO E  PARTICIPACOES LTDA - CNPI:
05.090.043/0001-29 - AUTORIZ/MS: 1056655

ENDEREGO: RUA VIGARIO TAQUES BITTENCOURT, 258

MUNICIPIO: SAQ PAULD - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908187/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPI:
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142463/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRFCAC‘O DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Géls com Esterilizacio Terminal ; Géis com Preparagdo Asséptica; Pomadas com
EsterilizacBo Terminal, Pomadas com Preparacdo Asséptica; Pos com Preparagac Asséptica;
Pos Liofilizados; Solugdes com EsterilizagSo Terminal, SolugBes com Preparagio Asséptica;
SolugBes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal, Solugbes Parenterais
de Pegueno Volume com Preparacdc Asséptica

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QuiMicos FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECD: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142656/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes; Gels; Pomadas

EMPRESA: QUIMICOS  FARMACEUTICOS  LTDA - CNPJ
44.734.671,/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3142477/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Elixires; Emulses; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus, Xaropes

EMPRESA: (CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL

44.734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDEREGO: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 5/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142363/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlides ndo
Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos R ik lad: Pos; Impl

AUTORIZ/MS: 1010525

ENDERECO: AVENIDA BURITI, N2 1050

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 3142655/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRIEN;M CE MEDICAMENTOS: Sdlidos nac
estéreis: Adesivos

EMPRESA:
AUTORIZ/MS: 1054232
ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 02

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE; 2193457/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes com Preparacio Asséptica; Suspensdes com Preparagio Asséptica

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRAIS LTDA - CNPJ: 35.820448/0081-1C -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Av Casa Grande 2422

MUNICIPIO: DIADEMA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2923688/11-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais

DUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ 03.485572/0001-04 -

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICALS CO.LTD

ENDERECO: CHANGZHENG FARM, CHONGMING DISTRICT, SHANGHA! - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.001122

EMPRESA SOLICITANTE: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA - CNPIL
38.756.680/0001-40

AUTORIZ/MS: 1119137 - EXPEDIENTE(s): 2971403/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(LIBERAGAD PARAMETRICA): Implantes

ENDERECO: LUITPOLDSTRASSE 1, 85276 PFAFFENHOFEN - PAIS. ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000177 )

EMPRESA  SOLICITANTE: DAICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPR
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s): 3126112/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA 5.P.A . .
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCH!, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICD:
A.D0D4TT

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDA.(};O OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3147048/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{ i): Solugbes Par is de Peqg y Volume com Preparaglo Asséptica

ENDERECO: INDUSTRIAL PARK SAPES, RODOPI PREFECTURE, BLOCK NO 5, RODOPI £9300 -
PAlS: GRECIA - CODIGO UNICO: A.QD0926

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratérios Farmacéuticos SA - CNPL 60.659.463/0029-
92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2839195/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sclidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMI . CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMEBH _

ENDERECO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHORNDORF - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000134

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - NP 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 2296024/21-1

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD. (UNIT X} /

ENDERECO: PLOT N* L-139,5-103 & M-62 VERNA INDUSTRIAL ESTATE - VERNA - GOA - PAIS:
INDIA - CODIGO UNICO: A.001305

EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DIiSTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/0001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 3212565/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUCAQ-RE N© 447, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegio & Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigbes que
lhe confere o art, 140, aliada ac art. 203, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resclugde de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigio
e,-"nL.; Armazenagem preconizados em legislagdo vigents, para a area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Distribuigio e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 29 A presente Certificacio tera validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - AE; 1224821

ENDEREGO: RODOVIA GO 0BO KM 02

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 2620316/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentas

EMPRESA: CAM EDICAMENTOS EIRELI - CNPJ: 31.848.774/0001-15 - AUTORIZ/MS:
1251841 - AE: 1254896

ENDERECD: RUA JOSE EVALDO CARNEIRC DA SILVA, NE 13 - SALA 11

MUNICIPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0153532/22-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUCAD-RE N® 448, DE 10 DE FEVEREIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitaria, no uso das atribuigBes que lhe
confere o art. 140, aliado ac art. 203, |, § 12 do Regimento Intermo aprovado pela Resalugdo de
Diretaria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

consideranda o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;

Art. 18 Conceder a(s) Empresa(s) constante{s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagéo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificag3o terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3¢ Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicacio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

EMPRESA: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPIL 31.673.254/000102 - AUTORIZ/MS:
1000853

ENDERECO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N° 1092, AVENIDA JEQUITIBA, N9 09

MUNICIPIO: SAD GONGALD - UF: Rl - EXPEDIENTE: 3073709/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagio Terminal; Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRI 1S FARMACEUTICA LTDA - CNPI: 49.475.833/0001-06 - AUTORIZ/MS:
1009744

ENDERECO: AVENIDA PAULO AYRES, N® 280

MUNICIFIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2328152/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes, Géls; Pomadas

E £

AUTORIZ/MS: 1015601

ENDERECO: RODOVIA BR 153 KM 5,5

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 32_45716{21—4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Slidos ndo estéreis
{Embalagem secundaria)

E A FARMABRAZ BETA ATALAIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 33.474.289/0001-30 -
AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAD C.DE ALMEIDA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRC - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3278784/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liquidos nio estéreis;
Solugdes

AUTORIZ/MS: 1003420

ENDERECO: R COMENDADOR JOAD C.DE ALMEIDA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRG - UF; RI - EXPEDIENTE: 3278934/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos néo estérels:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CANGENE BIOPHARMA INC =

ENDERECO: 1111 SOUTH PACA, BALTIMORE, MARYLAND [MD) - 21230 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000129

EMPRESA SOLICITANTE: Samsung Bioepis br Pharmaceutical Itda. - CNPJ: 24,563.776/0001-88
AUTORIZ/MS: 1159210 - EXPEDIENTE(s): 4265158/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
|Granel]: SolugBes Parenterais de Pequeno \olume com Preparacdo Asséptica

SA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 3 i
ENDERECO: 10, TUAS SOUTH AVENUE 8, CINGAPURA 837421 - PAIS: CINGAPURA, REPUBLICA
DA - CODIGO UNICO: A.000770
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAC OSWALDO CRUZ - CNPJ; 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s) 2542487/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): SuspensBes Parenterais de Peguenc Volume com Preparagdo Asséptica

ICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V. .
ENDERECC: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PalS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO:
A.0D0592
EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56,998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3578908/21-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
{Granel): Granulados
solidos ndo estéreis: Comprimidas Revestidos

st fme documents pode sar verificado no endersqo eletrdnico
- g o i gow e/ . htrnl, pelo cidgo 0515202302 1400088

a8 Bocumante ssinade digitaimente conforme MP n2 2 300-2 de 24/08/2001, CP
e mstitui 3 infraestrutura de Chaves Piblicas Arazilera - ICp-Aranil
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Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas

Empresa Solicitante
LABORATORIO GLOBO SA
Enderego

RODOVIA MG 424, KM 8,8
Empresa Certificada

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia San‘ﬁriaﬁ Q Ot
L) |
Proc. n— u-i.ﬁ;,a.. :
."l. '/'
ASS. e—— -—L,_/:-_.,..-._ -

Detalhes do Certificado

CNPJ

17.115.437/0001-73

Cidade | UF

SAO JOSE DA LAPA I MG
céd. Unico | CNPJ Certificada

LABORATORIO GLOBO SA 17.115.437/0001-73
Enderego Cidade | UF
RODOVIA MG 424, KM 8.8 SAQ JOSE DA LAPA I MG
Assunto Tipo de Certificado
7327 - MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de CBPF
INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS Data de Publicagao
17/08/2020
Data de Validade Resolugao
17/08/2022 2.991
Data da Resolugao N.DOU
12/08/2020 157
Expandir Todas
N® Linha de Certificacao
- 1 Liquidos ndo estéreis: Emulsbes; Solugdes: Suspensdes;
Xaropes
Linha de CBPF Liguidos ndo estéreis
Classe de Comum
Certificagao
Etapas de Embalagem pnméria
Fabricagao Embalagem secundana
Granel
Forma Emulsao
Farmacéutica Solucéo
Suspensao
Xarope
Liberagao Nao
Paramétrica
Tipo de Peticao Medicamentos sintéticos

https://consultas .anvisa.gov.bri#/certificados/ 1972890

8/7cnpjSolicitante=1711 5437000173

/

Data de
Cancelamento

Voltar

mn
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Proc. n¥

Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
CNPJ

33.408.105/0001-33
Endereco

VPR3 QUADRA 2A, MODULOS 32/35

Cidade / UF

ANAPOLIS / GO

Empresa Certificada

GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Céd. Unico / CNPJ Certificada

33.408.105/0001-33

Endereco

VPR3 QUADRA 2A, MODULOS 32/35

Cidade / UF

ANAPOLIS / GO
Assunto

7595 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO PORTE

Tipo de Certificado

CBPF

Data de Publicagao
20/07/2020

Data de Validade
20/07/2022
Resolugao

2.475

~~ Data da Resolugao

16/07/2020
N.DOU

137

Expandir Todas
N° Linha de Certificagao
- 1 Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos

Revestidos

Linha de CBPF Solidos nao estéreis

https://consultas.anvisa.gov.br/#/certificados/1 9067001/?cnpjSolicitante=33408105000133

Data de
Cancelamento

1/3



13/10/2021 19:34

Classe de
Certificacao

Etapas de
Fabricagdao

Forma
Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Peticao

Linha de CBPF

Classe de
Certificagdo

Etapas de
Fabricacao
Forma

Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Peticao

Linha de CBPF

Classe de
Certificagdo

Etapas de

Fabricagdo

Forma
Farmacéutica

Liberagao
Parameétrica

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Fis, n®_

Comum

Embalagem primaria bss.—

Embalagem secundaria
Granel

Comprimido
Comprimido Revestido

Capsula

Nao

Medicamentos sintéticos

Liquidos nao estéreis: Solugdes; Suspensdes [ VIGENTE |
Liquidos nao estéreis
Comum
Embalagem primaria
Embalagem secundaria

Granel

Solugéo
Suspenséo

Nao

Medicamentos sintéticos

Semissolidos nao estéreis: Cremes; Pastas; Pomadas

Semissolidos ndo estéreis

Comum

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Creme
Pasta

Pomada

Nao

hitps://consultas.anvisa.gov.br/#/certificados/1906 7001/?cnpjSolicitante=33408105000133

__J"’_I i
s S A —
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Tipo de Petigdo

Linha de CBPF

Classe de
Certificacao

Etapas de
Fabricacao
Forma

Farmacéutica

Liberagao
Parametrica

Tipo de Peticdo

Linha de CBPF

Classe de
Certificagao

Etapas de
Fabricagao
Forma

Farmacéutica

Liberagao
Paramétrica

Tipo de Petigao

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

2 ) —

Medicamentos sintéticos

Proc. Nt f :

Sélidos nao estéreis (Cefalosporinicos): Pos

Solidos nao estéreis
Cefalosporinicos
Embalagem primaria

Embalagem secundaria
Granel

Po
Nao

Medicamentos sintéticos

Produtos estéreis: Solucbes Parenterais de Pequeno Volume

com Esterilizagao Terminal | VIGENTE

Produtos estéreis

Comum

Embalagem primaria
Embalagem secundaria
Granel

Solugao Injetavel

Nao

Medicamentos sintéticos

https://consultas .anvisa.gov.bri#/certificados/ 19067001 /7cnpjSolicitante=334081050001 33

Voltar

3/3



11/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Fis. n®
Fis. NF

Proc. ne __
Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
CNPJ

01.571.702/0001-98
Enderego

RODOVIA BR 153, KM 03

Cidade / UF

GOIANIA / GO

Empresa Certificada

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
Céd. Unico / CNPJ Certificada
01.571.702/0001-98

Enderego

RODOVIA BR 153, KM 03
Cidade / UF

GOIANIA / GO
Assunto

7329 - MEDICAMENTOS - (Certificagéo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

Tipo de Certificado

CBPF
Data de Publicagédo

26/10/2020
Data de Validade

26/10/2022
Resolugdo

4.267
Data da Resolugao

21/10/2020
N.DOU

205
Expandir Todas
N° Linha de Certificacdao

- 1 Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Grande Volume
com Esterilizacdo Terminal; Solugdes Parenterais de

Pequeno Volume com Esterilizagéo Terminal

Linha de CBPF Produtos estereis

https://consultas .anvisa.gov.brf#fceniﬁcadosf20403408!?cnijoIicitanle=01 571702000198&tipoCertificado=1

Data de
Cancelamento

112



11/06/2021 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria B A

Fis. n® i "o T

Classe de Comum . _ V) A
Certificagéo Proc. nfe——L i)
Etapas de Embalagem primaria : A
Fabricagdo Embalagem secundaria

Granel
Forma Solugéo Injetavel
Farmacéutica Solugéo p/ Infusao
Liberacao Nao
Paramétrica

Tipo de Peticao Medicamentos sintéticos

Voltar

https://consultas.anvisa.gov.bri#/certificados/20403408/7cnpjSolicitante=01571 702000198&tipoCertificado=1 212
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ENDEREGO: AVENIDA ALEXANDRINO DE ALENCAR, N* 906-A

MUNICIPIO: NATAL - UF: RN - EXPEDIENTE: 0930933/13-1

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificacio de Boas Priticas) de DISTRIBUICAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao § 22 do Art. 7% da RDC n2 39/2013.

RESOLUCAO-RE N2 2.471, DE 15 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no use das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Rescluglio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de petiges submetidas 2
andlise, preconizados em legislagio vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o(s) Pedido{s} de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de
Medicamentos da(s) empresals) constants(s) no ANEXO.

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIANDO GOMES
ANEXO

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

ENDERECO: EISENBAMNSTRASSE 2 - 4, 8B085 LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGD
UNICO: A.0626

EMPRESA SOUCITANTE: SPECIALTY PHARMA GOIAS LTDA - CNPJ: 31.731.807/0001-28
AUTORIZ/MS: 1193611 - EXPEDIENTE(s): 1480469/20-3

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

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o art. 3¢ da RDC n® 25/2011: auséncia de
revisio periddica do produto Lumasiran, tampouco apresentou justificativa para sua
auséncia,

EMPRESA FABRICANTE: MEDREICH LIMITED - UNIT 7

ENDERECO: SY. NO. 11,12,13,14 AND 15, POOJARAMANAHALLl VILLAGE, BANGALORE
DSTRICT - 562114 - PAS: INDIA - CODIGO UNICO: A.1374

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 0780999/19-9 .

ASSUNTD: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MOTIVG DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao art, 62 da RDC n® 39/2013, ndo cumpriu
as Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos em relagiio aos seguintes dispositivos
normativos: art.172, art. 147, art, 169, art. 189, art. 52, art. 12, art. 53, art. 15, art. 127,
art. 126, art, 42 e art. 303, todos da Resoluc3o da Diretoria Colegiada - RDC n® 301, de 21
de agosto de 2019,

CNPJ: 18.741.907/0001-77 - AUTORIZ/MS: 1184225

ENDERECO: Rodovia Dom Gabriel Pauline Bueno Couto {SP-300}, 73 - Km 87

MUNICIPIO: CABREUVA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0574611/19-6 .

ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOUIDOS NAG ESTEREIS.

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa ndo possui Condigdes Técnico-Operacionais (CTO)
para a fabricagio de Medicamentos.

RESOLUCAC-RE N2 2.472, DE 15 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeciio e Fiscalizaclo Sanitiria, no uso das atribuicbes
que lhe confere o art, 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a necessidgade de atualizacdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagio, prevista no art. 12, caput da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 102, de
24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 1% Alterar a empresa solicitante na certificagiio da empresa EXCELLA GMBH
& CO. KG, publicada pela Resolugdo-RE n2 518, de 28 de fevereiro de 2019, no Diaria
Oficial da Unifio n? 44, de 6 de marco de 2019, Secdo 1, pég. Bl, e em suplemento da

o 1, pégs. 44 e 45 DE COLLECT IMPORTACAC E COMERCIO LTDA, CNPIL
53,452.157/0001-14, Autorizacdo de Funcionamento: 1051895, PARA BIOMARIN BRASIL
FARMACEUTICA LTDA., CNPl: 08.002.360/0001-34, Autorizaglo de Funcionamento:
1073334, conforme expedientes n¥ 2233223/17-5 e 2105767/20-6.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUCAD-RE Ne 2.473, DE 15 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, I, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resclve:

Art. 19 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Préticas de Fabricagio por meio de sua renovagdo automatica.

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

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

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO RICO BRANCH) LLC :
ENDERECO: ROAD 183, PRIDCO INDUSTRIAL PARK, LAS PIEDRAS, PUERTO RICO DO771 - PAIS:
PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.0566

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
45.987.013/0001-34

AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 3332§64;’19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

CNPI:

EMPRESA SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: SURVEY 214, PLOT NO. 20, G.LA, - PHASE Ii, PIPARIA, SILVASSA 396 230, U.T. OF
DADRA & NAGAR HAVELI - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0602

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 0301170/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidas

- AUTORIZ/MS:
1088307

ENDEREO: ESTRADA DOUTOR LOURIVAL MARTINS BEDA, 1118

MUNICIPIO: CAMPOS DOS GOYTACAZES - UF: R - EXPEDIENTE: 0115841/20-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos esterels
(Embalagem secundéria)

Fl9ien182, soguads-oia, 20.de juibb. 46 3020
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O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitaria, no usg pa;fa[nbukﬁes
que lhe confere o art. 171, aliado ao agt. 54, |, § 12 do Regi g ] do/ pela
Resolucio de Diretoria Colegiada - RDGS255,.de-10- omal

considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Priticad de ‘{M‘?:Euicio
e;‘ﬁ Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para 2 drea de Medicamentos,
resolve: g

Art. 12 Conceder #(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, 2 Certificacio de Boas
Praticas de Distribuigdo e/ou Arma 1 de Medic
Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua

publicagdo,
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO
EMPRESA: DISTRIBUIDORA SUED OFFSHORE LTDA - CNPJ:  10.589.940/0001-11

AUTORIZ/MS; 1080243 - AE: 1224988

ENDERECO: RUA JOSE CIRIACO JUNIOR, Ne &8

MUNICIPIO: MACAE - UF: Ri - EXPEDIENTE: 0758686/15-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MC MEDICALL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES EIRELI ME -
27.330.244/0001-99 - AUTORIZ/MS: 1163401 - AE: 1170639

ENDERECO: Avenida RONDONIA

MUNICIPIO: UMUARAMA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1996054/19-8

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

CNPI:

EMPRESA: CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAC E COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - CNPL 03.959.540/0001-95
AUTORIZ/MS: 1049324 - AE: 1157941

ENDEREGO: SIA/SUL TRECHO 3, LOTES 625/685, BLOCO A, SALAS 113 E 115

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0718325/17-3

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

LTDA - CNPJ: 32,538.029/0001-18 - AUTORIZ/MS: 1186871

ENDERECO: Rua Nossa Senhora de Fatima, 2444 Letra B

MUNICIPIO: VESPASIAND - UF: MG - EXPEDIENTE: 2521768/13-7

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

1061982

ENDERECO: AV SANTOS DUMONT, 1100 32 ANDAR SALA ADMHO1, LAB HO2, LAB HO3 E
DEPOSITO

MUNICIPIO: COLOMBO - UF: PR - EXPEDIENTE: @62?24,’19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAOD EfOU ARMAFENAGEM: Medicamentos

04 - AUTORIZ/MS: 1001004 - AE: 1216107

ENDERECO: RODOVIA BR 153, KM 42 - Parte C

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: M}fﬂ-l

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

RESOLUCAOD-RE Ne 2.475, DE 15 DE JULHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigBes
que Ihe confere o art. 171, aliado aoc art. 54, 1, § 12 do Regi ) Interno ap do pela
Resolucio de Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

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

Art, 12 Conceder a(s) Empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 20 A presente Certificacio ters validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacao.

Art. 3¢ Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD

EMPRESA: Air Liguide Brasil LTDA - CNPL 00.331.788/0030-53 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV JOAD PINHEIRO N 3515

MUNICIPIO: POCOS DE CALDAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0190427/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gases Medicinais

1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 3469315/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FﬂBRICﬂ;‘O DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: AVARA AIKEN PHARMACEUTICAL SERVICES, INC, ]
ENDERECO: 65 WINDHAM BOULEVARD, AIKEN, SOUTH CARCLINA (SC) 29805 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0900
EMPRESA  SOULCITANTE:  MAPPEL  INDUSTRIA DE
01.233.103/0001-64

ALUTORIZ/MS: 1034806 - EXPEDIENTE(s): 3480850/13-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
{Granel): Pastilhas

EMBALAGENS SA. - CNPL

+ JUBILANT HOLUSTERSTIER LLC

EMPI
ENDERECO: 3525 NORTH REGAL STREET, SPOKANE, WASHINGTON 99207 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0302

EMPRESA SOUCITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 58.949.239/0001-46
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPEDIENTE(s): 0152634/20-7

CERTIEICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
{Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 3469317/13-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo
sreis: Emulsdes; Solugbes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA!
AUTORIZ{MS:

LAG FARMACEUTICA LTDA - CNPL 51780.468/0002-68 -

ENDERECO; RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, 5/N

MUNICIFIO: 5A0 IDSE DOS CAMPOS - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0488842/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundiria)

Este documents pode ser verficado no enderego sletranico
in.gov.brf icidade htmi, palo codigo 1
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EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS:
1016181

ENDERECO: RODOVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,3

MUNICIPIO: COTIA - UF; 5P - EXPEDIENTE: 3469299/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérais
(Embalagem priméria; Embalagem secunddria): Comprimides; Comprimidos Revestidos

ir Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTCRIZ/MS: 2200003
ENDERECO: ST STRC, Trecha 2. Conjuntc F, Lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXFEDIENTE: 3“_546488,."19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
[Embalagem primaria): Gases Medicinais

EMPRESA: Laberatdrios Bagd do Brasil 5/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47 - AUTORIZ/MS:
1056264

ENDERECO: Rodovia ES 357 s/n Km 66

MUNICIPIO: COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE: 9478111,-"19-2

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos astérais
{Embalagem secundaria)

Produtos estéreis (Penicilinicos) {Embalagem secundaria)

1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 3469302/18-7

CERTIFICADOD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNP: 61.363.032/0001-46
1000580

ENDERECO: R DR GIACOMO CHIES| 151 KM 38.2 EST ROMEIRQS
MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 3198385/13-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: 56lidos ndo estéreis:
Cépeulas; Comprimidos; Comprimidos Efervascentes; Comprimidas Revestidas; Pas

- AUTORIZ/MS:

EMPRESA: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPI: £1.363.032/0001-46 -
1000580

EMDERECO: R DR GIACOMO CHIES! 151 KM 35.2 EST ROMEIROS
MUNICIPIO: SANTANA DE PARMNAIBA - UF: SP - EXPEDIENTE: 31983583/15-1
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA 5AS 2

ENDERECO: 72 RUE DU MARECHAL FOCH, 67380 LINGOLSHEIM - PAIS: FRANCA - CODIGD
UNICO: A.0457

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - E);F'EDIENTEEs]: 34828§_5f19~9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOC DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis
(Granel}: Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo
Asséptica; Suspensbes Parsnterais de Pequeno Volume com Preparagio Asséptica

AUTORIZ/MS:

EMPRESA FABRICANTE: SANOF WINTHROP INDUSTRIE

ENDERECCO: 180 RUE IEAN JAURES 94702 - MAISONS ALFORT - PAIS: FRANGA - cODIGO
UMICO: A.0554 -

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ 10.588.595/0010-
52

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 30440}0}'19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica

EMPRESA FA/ — 1 EGIS PHARMACEUTICALS PLC - SITE 2 5 5
EMDERECC: BOKENYFOLD! UT 118-120, BUDAPEST, 1165 - PA[S: HUNGRIA - CODIGO UNICO:
A0STE

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ: 42.374.207/0001-
76

AUTORIZ/MS: 1012787 - E)CPEDIENTE{S]: 0301}33,-'20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Capsulas

E BRICANTE: BALKANPHARMA-DUPNITSA AD 3 i

ENDERECO: 2 SAMOKOVSKO SHOSSE STREET, DUPNITSA, 2600 - PAIS: BULGARIA - CoDIGD
UNICO: A,1017

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB FARMA GENERICOS LTDA - CNPL: 33.150.764/0001-12
AUTORIZ/MS: 1004929 - EXPEDIENTE(s): 0215088/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: salidos ndo estéreis
(Embalagem priméria; Embalagem secundaria): Capsulas; Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: FIERRE FABRE MEDICAMENT PRODUCTION

ENDERECO: SITE AQUITAINE PHARM INTERNATIONAL 2, 50 CHEMIN DE MAZEROLLES,
IDRON, 54320 - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.D906

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

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 1232711/20-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados

EMPRESA: Laboratdrios Bagd do Brasil S/A - CNPJ 04.748.181/0009-47 - AUTORIZ/MS:
1056264

ENDERECO: Rodovia ES 357 sfn Km 68

MUNICIPIO; COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE: Dd?_'aliﬂflg-?

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Liguides ndo
estéreis {Cefalosporinicos) (Embalegem secundzria)

EMPRESA: JANSSEM-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPE  51.78C.468/0002-68 -
AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, KM 154, S/N

MUNICIPIO: SAQ JOSE DOS CAMPOS - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0488837/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo
estérais: SolugBes; Suspensdes; Xaropes

EM :
AUTORIZ/MS: 1035175

ENDERECO: AV ENGENHEIRO HEITOR ANTONIO EIRAS GARCIA, 2756

MUNICIPIO: SAO PAULD - UF: SP - EXPEDIENTE: 3445029/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Sdiidos ndo estéreis:

Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulades; Pastilhas; Pds

EMPRESA: Cl
1000580
ENDERECO: R DR GIACOMO CHIESI 151 KM 39.2 EST ROMEIROS

MUNICIPIO: SANTANA DE PARNAIBA - UF: SP - EK_PEDIENTE: 3198392/1%-5

CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Liquides ndo
Soluctes; Solugbes Aerossdis; Suspensdes; Suspensies Aerossois

NTE: PATHEON INC.

ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIC LSN 7KS -
CODIGD UNICO: A0476 i o
EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAC E DISTRIBUICAC DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04

PAIS: CAMADA -

-
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AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 1947877/20-8
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRI A0 DE MEDICAMENTO:
(Granel): Comprimidos Revestidos PR s cm—t——

s ndo estéreis

/

EMPRESA FABRICANTE: EISAI 0O, LTD., KAWASHIMA PLANT

ENDERECO: 1, KAWASHIMATAKEHAYA-MACHI, KAKAMIGAHARA-SHI, GIFU-KEN, JAPAN -
PAfS: JAPEO - CODIGO UMNICO: A.1128

EMPRESA SOLICITANTE: EISAl LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 08.416.362/0001-70
AUTORIZ/MS: 1073104 - EXPEDIENTE(s): 1205033/18-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio estéreis

EMPRESA FABRICA IPS0 GMBH

ENDERECO: ROBERT-GERWIG-STR. 4, 78224 SINGEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
AD921

EMPRESA SOLICITANTE: Bracce Imaging do Brasil Importagio e Distribuicio de
Medicamentos Ltda - CNPJ: 10.742.412/0004-01

AUTORIZ/MS: 1080379 - EXPEDIENTE(s): 0339062/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume eom Esterilizagiio Terminal

EMPRESA: La
1056264
ENDERECO: Rodovia ES 257 s/n Km 66

MUNICIPIO: COLATINA - UF: ES - EXPEDIENTE; 0478095/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACKO DE MEDICAMENTOS: Sdlides ndo estéreis:
Capsulas

salidos nio estéreis (Penicilinicos) (Embzlagem secunddria)

salidos nio estéreis (Embalagem secunddria)

sélidos nio estéreis (Cefalosporinicos) (Embalagem secunddria)

ratérios Bagd do Brasil 5/A - CNPI: 04.748.181/0009-47 - AUTORIZMS:

1013430

EMDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 3469311/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FAEIRICAQAO DE MEDICAMENTOS: Predutos estéreis:
SolugBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizacio Terminal; Soluges Parenterais
de Pequenc Velume com Esterilizaciio Terminal

AUTORIZ/MS: 1020150

ENDERECO: VPR3 QUADRA 2A, MODULOS 32/35

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3411943/19-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Liguides ndo
estéreis: Solugdes; Suspensdes

Semissdlidos ndo estéreis: Cremes; Pastas; Pomadas

salidos n3o estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

salidos nio estéreis (Cefalosporinicos): Pés

Produtes estéreis: Solugtes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizacdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS 5.A.

ENDERECD: RUE DE L'INSTITUT, 89, 1330, RIXENSART - PAIS: BELGICA - cADIGO UNICO:
AD271

EMPRESA SOLICITANTE: FLJN'DAC.EO OSWALDD CRUZ - CNPI: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 3544147/19-0

Produtas estéreis {Embalagem priméria): Suspensbes com Preparagic Asséptica

Produtos estéreis (Granel); Pds Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: HAUPT PHARMA WULFING GMBH

ENDERECD: BETHELNER LANDSTRASSE 18, 31028 GRONAU, LEINE. - PAIS: ALEMANHA -
CcODIGO UNICO: A.0298

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 1B.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0238776/20-4

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sdlidas ndo estéreis
{Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY EEERBACH GMEH B}
ENDERECO: GAMMELSBACHER STRASSE 2, £9412 ERERBACH - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: 40518

EMPRESA  SOLICITANTE: LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA - CNPR
33.051.491/0001-55%

AUTORIZ/MS: 10015629 - EXPEDIENTE(s): 0078337/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACM DE MEDICAMENTOS: Salidos ndo estéreis
(Citotdxicos) (Granel): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC, )
ENDERECO: 111 COMSUMERS DRIVE, WHITBY, ONTARIO LIN - 5Z5 - PAfS: CANADA -
CcODIGO UNICO: A0475

EMPRESA SOLICITANTE: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA, - CNPL
18.774.815/0001-93

AUTORIZ/MS: 1102440 - EXPEDIENTE(s): 1554795/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICAN IMMACULE LIFESCIENCES PVT. LTD. 3
ENDERECO: VILL, THANTHEWAL, ROPAR ROAD, NALAGARH, DISTT SOLAN H.P., INDIA - PAIS:
iNDIA - CODIGO UNICO: A1226 "

EMPRESA SOLICITANTE: DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPL
03.978.166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 34482?1;"19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
solucdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdc Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. . _ ;
EMDERECC: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO LSN 7KS - PalS: CANADA -
CODIGO UNICO: AD476 R

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 2190549!19-1

CEATIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sclidos ndo estéreis
{Embalagem priméria; Granel): Comprimidos; Comprimides Revestidos

EMPRESA FABRICANT OVARTIS PHARMA 3TEIN AG 5 ;. . i
ENDERECO: SCHAFFHAUSERSTRASSE, CH-4332 STEIN - PAlS: SUICA - CODIGO UNICO:
A0433

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDLUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPL:
61,286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 1480507/20-2

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABR'.CAC.&CI DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérsis
(Granel): Comprimidos Revestidas

J Sacuments assnade digtalmante conferme MP ot 2.200.2 de 24/08/2001, ice
B aue instis @ Infraestrutura de Chaves Publices Brasileira - 1CP-Brasil. _B"H“:
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CNPJ: 82.179.193/0001-54

PROCESSO N*: 25741.326953/2014-73 (EXP:1377923/20-1)

AUTORIZ/MS: 9.06535-1

AREA: PAF i

ATIVIDADE: PRESTACAO DE SERVIOS DE SEGREGACAD, COLETA, ACONDICIONAMENTO,
ARMAZENAMENTO, TRANSPORTE, TRATAMENTO E DISPOSICAO FINAL DE RESIDUOS
SOLIDOS RESULTANTE DE VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR POSTOS DE
FRONTEIRA, AERONAVES, EMBARCACOES, TERMINAIS ~ AQUAVIARIOS,  PORTOS
ORGANIZADOS, AEROPORTOS, E RECINTOS ALFANDEGADOS.

EMPRESA: DR SERVIGOS TERCEIRIZADOS DE APOIO ADMINISTRATIVO EIRELE - ME
ENDEREGD: RUA GETULIO CAVALCANTE, 517 - SALA 02

BAIRRO: LIBERDADE

MUNICIPIO: CAMPINA GRANDE

UF: PB

CEP: 58.414-245

CNPJ: 17.879.821/0001-42

PROCESSO N*: 25755.579B46/2016-28 EXP: 1893413/20-7

AUTORIZ/MS: 9.07820-1

AREA: PAF %

ATIVIDADE: PRESTAGAC DE SERVICO DE LIMPEZA, DESINFECCAD E DESCONTAMINACAC
DE SUPERFICIE DE AERONAVES, VEICULOS TERRESTRES EM TRANSITO POR ESTACOES E
PASSAGENS DE  FRONTEIRA,  EMBARCACDES,  TERMINAIS PORTUARIOS E
AEROPORTUARIOS DE CARGAS E VIAJANTES, TERMINAIS ADUANEIRDS DE USO PUBLICO
E ESTACAO E PASSAGEM DE FRONTEIRAS.

RESOLUCAO-RE N2 2.178, DE 26 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, no
uso das atribuices que lhe confere o art. 189, aliado ac art. 54, |, § 1° do Regimento
|nterno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro
de 2018, e sinds amparado pela Rescluglo de Diretoria Colegiada - RDC n? 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 12 Conceder alteragio de razio social na Autorizagho de runcionamento as
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Salde Publica em conformidade com o
disposto no anexo.

Art. 2¢ Esta resolug3c entra em vigor n2 data de sua publicacdo.

NORBERTO POLLA DE CAMPOS
ANEXO

EMPRESA: REPRNAV SERVICOS E SUPRIMENTOS EIREL ME

ENDERECO: TRAVESSA ESPERANGA, N# 41, COMPLEMENTO A

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: GUAMARE

UE: AN

CEP: 59598-000

CNPJ: 17.115.631/0001-59

PROCESSO: 25750.097366/20020-93 | EXP: 1694366/20-0)

AUTORIZ/MS: 9.09105-5

AREA: PAF

ATIVIDADE: PRESTACAO DE SERVICOS DE ADMINISTRACAO OU REPRESENTACAO DE
NEGOCIOS, EM NOME DO REPRESENTANTE LEGAL OU RESPONSAVEL DIRETO POR
EMBARCACAQ, TOMANDO AS PROVIDENCIAS NECESSARIAS AO SEU DESPACHO EM PORTOS
ORGANIZADOS £ TERMINAIS AQUAVIARIOS INSTALADOS NO TERRITORIO NACIONAL.

EMPRESA: ECO CONTROL SAUDE AMBIENTAL LTDA-ME
ENDERECO: RUA MARIA VITORIA DE FRANCA CHAVES- N2 135
BAIRRO: POCO !

MUNICIPIO: MACEIO

UF: ALAGOAS

CEP: 57025-870

CNPJ: 05.984.947/0001-06

PROCESSO: 25764, 524616/2020-12 ( EXP: 1829142/20-2 )
AUTORIZ/MS: 9.06655-6

AREA: PAF

ATIVIDADE: ALTERAGAO NA RAZAD SOCIAL NA AUTORIZAGAD DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESA (AFE)- EXCETO FARMACIAS E DROGARIAS.

RETIFICACAD

Na Resolugio-RE ne 1.908, de 10 de Junho de 2020, publicada no Diaric Oficial
da Unido n* 112, de 15 de junho de 2020, Secio 1 pdg. 155 156.

Onde se &

“Art. 19 Tornar insubsistente 3 Concessio da Autorizacio de Funcionamento
para Empresa Prestadoras de Servigos de Interesse da Saide Publica de accrdo com o5
dados do anexs, publicada pela Resolugic-RE n® 991, de 2 de abril de 2020, no Didrio
Oficial da Unido nt 66, de 6 de abril de 2020, Secdo 1, pagina inr

Leia-se:

“Art. 12 Tornar insubsistente a Alteragio de Razdo Social da Alteracio de
Funcionamento pars Empresa Prestadoras de Servicos de Interesse da Saude Publica de
acordo com os dados do anexo, publicada pela Resolugio-RE n? 991, de 2 de abril de 2020,
no Didrio Oficial da Unido ne 66, de 6 de abril de 2020, secdo 1, pagina 121"

4% DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE NY 2.100, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Flscalizacdo Sanitaria, no uso das atribuigbes que
the confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolucdo
de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018, %

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo
RDC n® 33, de 14 de agosto de 2013, resclve:

Art, 17 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdc de Boas
Préticas de Distribuicao e/ou Armazenamento por meia de sua renovaglo automatica.

Art. 2¢ A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos & partir da sua
publicagio. -

Art. 3¢ Esta Resoluciio entra em vigor na data de sus publicaggo.

RONALDO LUCIC PONCIANOD GOMES
ANEXO

MPRESA: PROFARMA SPECIALTY S.A - CNP); 81.887.838/0007-36 - AUTORIZ/MS: 1021825 - AE
1231653

ENDERECO: Rua josé oswaldo darwich N2239 Quadra 02 Lote 10

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 3258154/19-8 :
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUI E/OU ARMAZENAGEM: Medicamantos

EMPRE AGLON COMERCIO E REPRESENTACOES LTDA - CNPL: 65.817.900/0001-71 -
AUTORIZ/MS: 1114572 - AE: 1118358

ENMDEREGO: AVENIDA VISCONDE DE NOVA GRANADA, N* 1105

MUNICIPIO: LEME - UF: SP - EXPEDIENTE: 2546132/19-9 )
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAQ E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

e e e

ASS. e
RESOLUCAO-RE N? 2.101, DE 24 DE JUNHO DE 20

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no ush das atribuicdes
que |he confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 1¢ do Regimento Intgfno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - ROC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos reguisitos dispostos no art. 43, da Resolugio
RDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricagdo por meio de sua renovagéo automatica.

28 A presente Cartificagiio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

Art. 32 Esta Resoluglo entra em vigor na dats de sua publicacdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: EMINENT SERVICES CORPORATION

ENDERECO: 7495 NEW TECHNOLOGY WAY, FREDERICK, MARYLAND {MD} 21703 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0206

EMPRESA SOLICITANTE: SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - CNPJ: 07.858.671/0001-60
AUTORIZ/MS: 1069791 - EXPEDIENTE(s): 3245936/15-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secunddria}

EMPRESA FABRICANTE: SEPTODONT

ENDERECO: 58 RUE DU PONT DE CRETEIL 34107 SAINT MAUR DES FOSSES CEDEX - PAls:
FRANGA - CODIGO UNICO: A.D575

EMPRESA SOLICITANTE: TOV DENTAL LTDA - CNPJ: 81.591.786/0001-60

AUTORIZ/MS: 1146339 - EXPEDIENTE(s): 3424184/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis:
solugdes Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagdo Terminal

ENDERECO: AVENIDA VITAL BRASIL, N¢ 1500

MUNICIPIO: SAC PAULO - UF: 5P - EXPEDIENTE: 0010458/20-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Produtas estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacio Asséptica; Suspensbes
Parenterais de Peguens Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: OM PHARMA S.A.

ENDERECO: RUA DA INDUSTRIA 02, QUINTA GRANDE 2610-088, AMADORA. - PAls:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.0461

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - E_)(PEDIENTE{S): 3520511/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABHICACKD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primania; Embalagem secundaria): Granulados

RESOLUCAD-RE N® 2,102, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, 1, § 192 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicao
efou Armazenagem preconizadcs em legislagdo vigente, para 2 irea de Medicamentos,
resolve:

Art. 1% Conceder 3(s) empresa(s) constante{s) no ANEXO, 2 Certificacio de Boas
Praticas de Distribuicio efou Ar gem de Medi tos.

Art. 28 A presente Certificacio tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagio.

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

RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXD

EMPRESA: RF LEITE DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS PARA SAUDE EIRELI
- CNPJ: 35.042.079/0001-06 - AUTORIZ/MS: 1198101 - AE: 1237747

ENDERECO: Rua Ipé, 72, Fundos

MUNICIPIO: ASSIS CHATEAUBRIAND - UF: PR - EXPEDIENTE: 1567985/20-3

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD EfOU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: Inovagbes Comercio de Medicamentos e Produtos para Saude Ltda - CNPL
32.138.304/0001-06 - AUTORIZ/MS: 1191532 - AE: 1212457

ENDERECO: Rua general Osdrio, 150

MUNICIRIO: ASSIS CHATEAUBRIAND - UF: PR - EXPEDIENTE: 1666172/20-1

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

RESOLUCAO-RE N2 2.103, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O GerenteGeral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuicBes
que lhe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento interno aprovado pels
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagio vigs para a Area de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder &(s) Emp ) cons {s) no ANEXO, s Certificacio de Boas
Priticas de Fabricagio de Medicamentos. :

Art. 29 A presente Certificacio terd validade de 2 (dois} anos a partir da sua
publicagio.

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

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEYO

EMPRESA: DLA PHARMACEUTICAL LTDA - CNPL 45.841.137/0001-07 - AUTORIZ/MS:
1009931

ENDERECO: RUA IGARAPAVA, N2 438

MUNICIPIO: CATANDUVA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 3482885/19-2 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
solucBes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagdo Asseptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC. y

ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO LSN 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGD UNICO: A.0476

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QuIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPL
33,009,945/0001-23

AUTORIZ/MS. 1001004 - EXPEDIENTE(s): 2637877/19-1 -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Granel): Comprimidos Revestidos

solidos nac estéreis (Granel): Capsulas

EMPRESA CANTE: B. BRAUN MELSUNGEN AG _

ENDERECD; PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34712 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.0064

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1038712 - EXPEDIENTE(s): 1639576/20-7

Este documenta pode ver verificads no endereco aletrinco
et e i g befautenticidada. himl, pelo aSdign 05152020062500077
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequens Volume com Esterilizagdo Terminal

El : BOIRON S.A.

ENDERECO: 2 AVENUE DE L'OUEST LYONNAIS 69510, MESSIMY - PAIS: FRANCA - CODIGD
UNICO: A.0341
EMPRESA SOLICITANTE:
07.492.711/0001-87
AUTORIZ/MS: 1069162 - EXPEDIENTE(s}: 3508006/19-1

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nlo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Globulos

BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA CNPL:

Eﬁiﬁgﬁ?"ﬁf&jﬁﬁkiﬁm GENERICOS LTDA - CNPJ: 33.150.764/0001-12 - AUTORIZ/MS:
ENDERECO: RUA BARAD DE PETROPOUS, N° 311

MUNICIBIO: RIO DE JANEIRO - UF: R - EXPEDIENTE: 2495459/18-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: S6iidos ndo estéreis:
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

El : Farmoquimica 5/A - CNPJ: 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECO: R: Viuva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186092/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pastilhas;, Pés

Solidos ndo estérels (Horménios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

E CANTE: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 5.4,

ENDERECO: AVENIDA VALENTIN VERGARA 7989 - INGENIERO ALLAN - BUENOS AIRES - PAIS:
ARGEMNTINA - CODIGOD UNICO: AODCE g

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56,998 701/0001-
1

3
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 3270714/19-0
C.E_RTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRIC&C‘D DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis;
Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados

ENDERECO: R: Viiva Claudio 300
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186090/19-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndc

estérais: Solucbes; Suspensdes; Suspensbes Aerossois, Xaropes

: RTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ; 35.820.448/0133-86 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RODOVIA MG 443 KM 3 A 5, S/N- Area da Acominas

MUNICIPIO: CONGONHAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0450786/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos Criogénicos
Medicinais: Liquidos Criogénicos Medicinais

EM| . BIO PRODUCTS LABORATORY LIMITED i

ENDERECO: DAGGER LANE, ELSTREE, HERTFORDSHIRE, WD6 38X - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A.0103 ) _

EMPRESA SOLICITANTE: CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAD E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS E HOSPITALARES LTDA - CNPK 03.959 540/0001-
a5

AUTORIZ/MS: 1049324 - EXPEDIENTE(s): 1127667/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: FLEET LABORATORIES LIMITED _

ENDERECO: 94 RICKMANSWORTH ROAD, WATFORD, WDI1E 7. - PAIS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A1119

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33,069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 3431911/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndc
estérais (Horménios) (Granel): Géis

EMPRESA: MINANCORA & CIA, LTDA. -
1006902

ENDEREGO: RUA DONA FRANCISCA , 14795
MUNICIPIO: JIOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: 3133268/19-8

CNPJ: 84.683.382/0003-57 AUTORIZ/MS:

e+ ____g.* 7
RESOLUCAD-RE N2 2.105.0¢ 73" BE JUNHO DE zopdd““"
Fi

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, ng use das atribuigSes
gue lhe confere o art. 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela ResolugBo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
preconizados em legislacio vigente, para a drea de Insumos Farmacéuticos, resolve:

rt. 19 Conceder a(s) empresa(s) constante{s) no anexo, a Certificacio de
Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos.

Art. 2% A presente Certificacio tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagio

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

ROMALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD

Fabricante: Fersinsa Gb S.A de C.V.

Endereco: Rincon del Gato, Camine a Guanajuato s/n, 25900 Ramos Arizpe, Coazhuila
Pais: México Codigo Unico: B.0031

Solicitante: Eurofarma Laboratdrios S.A CNPJ: 61.190.096/0001-92

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.043-8 Expediente: 3520444/19-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Atives:

Insumo  farmacéutico ativoe obtido por sintese quimica (classe penicilinicos):
ampicilina

Fabricante: Fersinsa Gb, 5.A. de C.V,

Endereco: Rinedn del Gato, Camino a Guanajuato 5/N, Ramos Arizpe, Coahuila -
25800

Pais: México Cédigo Unico: B.0031

Solicitante: Multilab Industria e Comércio de Produtos Farmacéuticos Ltda.
92.265.552/0001-40

Autorizacio de Furcionaments: 1.01 819-6 Expediente: 3520449/19-6
Cartificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
insume farmacéutico ativo obtido por sintese guimica (classe penicilinicos):
ampicilina

CNPJ;

Empresa: Ingredion Brasil Ingredientes Industriais LTDA. CNPL 01.730.520/0015-18
Enderego: Rua loaguim Lemaos, n® 48, Bairro Trindade

Municipio: Sic Gongalo UF: RI

Autorizacio de Funcionamente: 1.01.017-5 Expediente(s): 0576748/19-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
insumols) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese guimica: glicose e manitol.

Fabricante: Sandoz GmbH

Enderego: Biochemiestrasse 10, Kundl, Tyrel -
Pais: Austria Cédigo Unico: B.0080
salicitante: Novartis Biociéncias S.A. CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.068-5 Expediente(s): 3495360/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
|ntermedidrio farmacéutico ativo obtido por fermentagdo classica: ciclosparina crua

A fabricagio deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda a etapa de purificagio
realizada pela seguinte empresa que também deve possuir Certificado de Boas Praticas
de Fabricagio vélido, conforme estabelece a RDC 69/2014;

Novartis Ringaskiddy Limited. - Ringaskiddy, county Cork - Irlanda

A-6250

Fabricante: Sandoz Industrial Products S.A

Endereco: CTRA. Granollers, Cardedeu, C-251, Km 4, Lés Franqueses Del Valiés,
Barcelona - E-08510

Pais; Espanha Cédigo Unico: B.0061

Solicitante: Sandor do Brasil Indlstria Farmacéutica Ltda. CNPJ. 61.286.647/0001-16
Autorizacio de Funcionamento: 1.00.047-2 Expediente: 3258157/19-7

certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ative obtido por semissintese [classe penicilinicos): ampicilina tri-
hidratada (etapa de sintese quimica)

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissclidos ndo
estéreis: Pomadas
EMPRESA. H NP

17.174.657/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1003877

ENDERECO: RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N* 303

MUNICIPIO: RIBEIRAD DAS NEVES - UF: MG - EXPEDIENTE: 2421655/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterals de Grande Volume com Esterilizacio Terminal; Solugfes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

AUTORIZ/MS: 1014024

ENDERECO: AVENIDA BRASIL NORTE, N° 1255

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3546492/19-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtos estereis
(Penicilinicos): Pés com Preparagio Asséptica

Produtos estéreis: Pds com Preparacio Asséptica, Solugbes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagic Terminal; SolugBes Parenterais de Pequenc Volume com
Preparacio Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pds com Preparagdo Asseptica

Produtos estéreis (O porinicos): Pds com Preparagdo Assépti

EMPRESA: Farmoquimica 5/A - CNPI 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECD: R: Vidva Claudic 300

MUNICIPIO; RIO DE JANEIROD - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186091/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

RESOLUCAD-RE N2 2.104, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicBes
que Ihe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 19 do Regimento Internc aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no Art. 3° da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) Empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos.

Art. 20 A presente Certificacio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 3¢ Esta Resolugiic entra em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA GMBH
ENDERECO: OTTO-HAHN-STRASSE, 88723 PLANKSTADT -
UNICO: AD166

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 3469313/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos niio estéreis:
Comprimidos Revestidos

PAIS: ALEMANHA - CODIGO
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Fabricante: Shanghal Shyndec Pharmaceutical (Haimen] CO., Ltd.

Endereco: N® 1 Linjiang Avenue, Linjiang Town, Haimen, liangsu, 226133

Pais: Replblica Popular da China Codigo Unico: B.0131

Solicitante: Brainfarma Indistria Quimica e Farmacéutica 5.A. CNPJ. 05.161.069/0001-
pie)

Autorizagio de Funcionamento: 1.05.584-9 Expedients(s): 1260402/20-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insume farmacéutico ativa obtido por semissintese: azitromicina di-hidratada (etapas de
sintese quirmnica)

Fabricante: Suven Life Sciences Lid - Unit 3

Endereso: Nos .262 to 271, IDA, Pashamylaram (Village), Patancheru (Mandal), Sanga
Reddy District, Telangana state

Pais: india Codigo Unico: B.00S8

solicitante: Cellera Farmacéutica S.A. CNPJ: 33.173.057/0002-74

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.440-9 Expediente: 3411912/15-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:

insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: penicilamina

RESOLUCAO-RE N® 2.106, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicBes
que lhe confere o art. 171, zliado ao art. 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando & cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricacio
preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resclve:

Art. 12 Conceder 3(s) empresals) constante(s) no anexo, a Certificacdo de
Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

Art. 2% A presente Certificacio tem validade de 02 (dois) anos a partir da
sua publicagio.

Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXD

Fabricante: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG.

Endereco: Dr. Boehringer Gasse 5-11, 1121, Viena

Pais: Austria Codigo unico: A.0117

solicitante: Novartis Biociéncias S.A CNPJ: 56.994.502/0001-30
Autorizacde de Funcionamento. 1.00.068-5 Expediente(s): 3495441/19-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

\nsumos farmacéuticos ativos bioldgicos: betainterferona ib.
Fabricante: Boiron S.A.

Endereco: 2 Avenue de I'Ouest Lyonnais, 69510 Messimy

Pais: Franga Cadigo dnico: A.0341

Solicitante: Boiron Medicamentos Homeopdticos Ltda. CNPJ: 07.498.71 1/0001-87
Autorizacio de Funcionamento: 1.06.916-2 Expediente(s): 3507950/19-7
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequenc Volume com Preparagio Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequenc Volume com Preparagio Asséptica

EMPRESA: INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A - CNPI:
08.939,548/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1015570

ENDERECO: ROD BR 232, SN - KM 136

MUNICIPIO: CARUARU - UF: PE - EXPEDIENTE: 2518219/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: Liquidos; Oleos; Solugdes; Suspensdes

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN AVITUM AG

ENDERECO: KATTENVENNER STR. 32, 49219 GLANDORF - PAIS: ALEMANHA - coDIGO
UNICO: A.000061

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B. BRAUN S/A - CNPJ: 31.673.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 2940102/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Pos

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI PASTEUR

ENDERECO: PARC INDUSTRIEL D'INCARVILLE, VAL-DE-REUIL, 27100 - PAls: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.D00551

EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56

AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 2808712/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pegueno Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes
Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT BELGIUM S.A.

ENDERECO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000131

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTOA. - CNPJ: 60.387.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E}SPE[HENTEISJ' 2604646/21-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS Dt I-ABRICA(,AO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solucdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizaglio Terminal

RESOLUCAO-RE N® 164, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitaria, no uso das atribuigbes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 1¢ do Reg Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Coleglada - RDC n# 585, de 10 de dezembro de 2021,

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

Art. 19 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Préticas de Fabricagio de Medicamentas.

Art. 22 A presente Certificagiio terd validade de 2 [dois) anos a partir da sua

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLDGICALS BV . :

ENDERECO: CJ. VAN HOUTENLAAN 36, 1381 CP WEESP - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.000591 )

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-16
AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 2296017/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRI DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Suspensbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

AUTORIZ/MS: 1000611

ENDERECO: RUA BRIG HENRIQUE FONTENELE, N® 33

MUNICIPIO: SAD PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908368/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRECAﬁiO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis:
Solugbes

AUTORIZ/MS: 1000611

ENDERECO: RUA BRIG HENRIQUE FONTENELE, Nt 33

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2908179/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Solidos nBo estersis:
Comprimidos; Gidbulos

EMPRESA: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDEREGD: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, S/N KM 08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1931284/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis; Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

EMPRESA: EMS 5/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65 - AUTORIZ/MS: 1002351

ENDERECO: RODOVIA JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA, SN KM 08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1931568/21-9

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FﬂBRICNCAO DE MEDICAMENTOS: Liguidos ndo estéreis:
Elixires; Emulsbes; Esmaltes; SolugBes; SuspensBes; Xaropes

EMPRESA: RZ Solugdes em radiofarmécia - CNPJ 09.240.065/0003-40 - AUTORIZ/MS:
1081084

EMDEREGO: Rua Capitio Guynemer, SN Lote 14 da Quadra 18

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2855195/21-7

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

solugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagiio Asséptica

- alr products brasil tda - CNPJ 43,843,358/0009-46 - AUTORIZ/MS: 2200012
ENDEREGO: rua serra da agua guente, 250

MUNICIPIO: BELD HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 1550862/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem priméria): Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: N.V. ORGANON . . i
ENDERECO: KLOOSTERSTRAAT 6, 5349 AB, 0SS - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS] - CODIGO
UNICO: A.000422

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 45,987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 3109904/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
implantes

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: IMEC - INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA - CNPJ: 08.055.634/0001-53
- AUTORIZ/MS: 1042590

ENDERECO: Av. Gerson Gongalves de Lima, N° 1608

MUNICIPIO: CUSTODIA - UF: PE - EXPEDIENTE: 0576633/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos
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RESOLUCAO-RE N2 165, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeg3o e Fiscalizacdo Sanitdria, no usp das atribuiges que
lhe confere & art. 140, aliado ac art. 203, I, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resolucido de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no Art. 3° da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n® 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve;

Art. 12 Concader 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificacio de Boas
Préiticas de Fabricag3o de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARALLOC
ANEXO

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

ENDEREGO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
ADDOEZA

EMPRESA SOLICITANTE: CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA - CNPJ: 05.452.889/0001-61

AUTORIZ/MS: 1092163 - EXPEDIENTE(s): 4424043/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalegem secunddria)

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER S.A. DE CV. g
ENDERECO: AV. DE LOS 50 METROS N° 2, CIVAC - JIUTEPEC - MORELOS - PAIS: MEXICO -
CODIGO UNICO: A.0DD083

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 49.351.786/0002-61
AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 1550706/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FN!RICACID DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Grande Volurne com EsterilizagBo Terminal; Solucbes Parenterais
de Pequenc Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUCAO-RE N2 166, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigBes que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regi Internc ap do pela
Resalug3o de Diretoria Colegiada - RDC n® 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerande o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugio
de Diretoria Colegiada - RDC n¥ 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s} no ANEXO, a Certificacio de Boas
Praticas de Fabricacio por meio de sua renovagio automdtica.

Art. 22 4 presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacio.

Art, 37 Esta Resclugic entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO

Fabricante: Ukraine PJSC Indar

Endereco: 5 Zroshuvalna Str - Kiev.

Pais: Ucrdnia Cadigo Gnico: A.000620

solicitante: Fundagio Balana de Pesquisa Cientifica e Desenvolvimento Tecnolégico,
Farnacimento © Distribuicio de Medicamentos - Bahiafarma CNPJ: 13.078.518/0001-90
Expediente{s): 2537098/21-8

Certificado de Boas Fraticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina humana.

RESOLUCAOQ-RE N2 167, DE 20 DE JANEIRO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo Sanitdria, no uso das atribuigbes
que the confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resclugio de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considersndo o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
preconizados em legislagio vigente, para @ area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1% Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificaclo de Boas
Praticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 2 A presente Certificagio tem validade de 02 (dois) ancs a partir da sua
publicacso.

Art 3% Esta Resoluc3o entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIO
ANEXD

Fabricante: Abbott Biologicals B.V.

Endereco: C. 1. van Houtenlaan 36, Weesp, 1381CP

Pais: Holanda Codigo Unico: A.000551

Salicitante; Abbott Laboratdrios do Brasil Ltda, CNPJ: 56.998.701/0001-16

Expediente{s): 2295937/21-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos biologicos: cepa influenza tipo A {H1N1) inativada e
subunitdria; cepa influenza tipo A [H3N2) inativada e subunitaria; cepa influenza tipo B
inativada e subunitdria.

Fabricante: Kamada Ltd

Endereco: Kibbutz Beit Kama, M.P. Negev 8532500

Pais: Israel Codigo Unico: A.000336

Solicitante:  Panamerican  Medical  Supply  Suprimentos Médicos  Ltda  CNPL
01.325.815/0001-26

Expediente: 3347358/21-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticas Ativos:

Insumas Farmaciiuticos Ativos Biologicos: alfalantitripsina e imunoglobulina anti-Rho

D).

Fabricante: MSD Biotech B.V.

Enderego: Vollenhovermeer 2, 5347 JV Oss

Pais: Holanda (Paises Baixos). Cadige Unico: A.D0D423

Solicitante: Biomm S.A. CNPJ: 04.752.991/0001-10

Expedients: 2209806/21-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéuticos Atives Biologicos: insulina humana (fermentagio)

Fabricante: Ukraine PISC Indar

Endereco: Zroshuvalna 5, Kiev

Pais: Ucrdnia Cadigo Unico: A.000620

solicitante: Fundacdo Oswaldo Cruz CNPL 33,781.055/0001-35

Expediente: 2102066/21-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos
insumas Farmaciuticos Ativos Bioldgicos: insulina humana.

Fabricante: Sanofi Pasteur
Endereco: Parc Industriel d'incarville, 27100 Val de Reuil
Pais: Franca Codigo Unico: A.D00551
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Consultas / Certificado de Boas Praticas / Certificado de Boas Praticas Proc. ne

ASS.

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
CNPJ

01.571.702/0001-98

Endereco

RODOVIA BR 153, KM 03

Cidade / UF

GOIANIA / GO

Empresa Certificada

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
Cod. Unico / CNPJ Certificada

~ 01.571.702/0001-98

Endereco

RODOVIA BR 153, KM 03
Cidade / UF

GOIANIA | GO
Assunto

7329 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

Tipo de Certificado

CBPF
Data de Publicagao

26/10/2020
Data de Validade

26/10/2022
Resolugdo

4.267
Data da Resolugédo

21/10/2020
N.DOU

205
Expandir Todas
N° Linha de Certificagao

- 1 Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Grande Volume
com Esterilizagao Terminal; Solugbes Parenterais de

Pequeno Volume com Esterilizagao Terminal

Linha de CBPF Produtos estéreis

https:n’consultas.anvisa,gov,brmvcertiﬁcadosz0403408!’?cnpj80hcitante=01 5717020001984&tipoCertificado=1

Data de
Cancelamento

12
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Classe de Comum Rs.nt_____ ) +|
Certificagdo o
Proc.nt L C
Etapas de Embalagem primaria q / / i
Fabricagao Embalagem secundaria ASS. e —
Granel
Forma Solugao Injetavel
Farmacéutica Solugao p/ Infuséo
Liberagao Nao
Paramétrica

Tipo de Petigcdo Medicamentos sintéticos

Voltar

nttps:Hconsurlas.anvisa.gov.brfmoerﬁﬁcados-‘20403408!'?0npj30licilante=01 571702000198&tipoCertificado=1 212
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SIS 7 -
MINISTERIO DA SAUDE /

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA (

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicbes certifica que a empresa abaixo € periodicamente
inspecionada & monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitarla e que cumpre com as diretrizes de Boas Préticas de Fabricagio dadas pela
legislacdo brasileira, a qual esta em consondncia com as recomendagbes da Organizagdo Mundial de Salde.

MARIOL INDUSTRIAL LTDA

AVENIDA MARIO DE OLIVEIRA, N” 605
BARRETOS S&o Paulo

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Liquidos ndo estéreis: Solugbes. Suspensdes; Xaropes

Valido até: 16/08/2023
Publicado no Diario Oficial da Unigo por meio da Resolugdo - RE n.*: 3.123. na data de: 16/08/2021
Solicitado por: MARIOL INDUSTRIAL LTDA, CNPJ: 04.656.253/0001-79

Documento emitido eletronicamente as:  09:30:30 do dia 17/08/2021 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: D84.J.U30V.YFOW.6C30 NEKB.YE1Q.JBPQ.QC30.29P0.KSAJ

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: hnp:.fM\uwQ.anuisa.gov.br.*Peticionamentofvalidarcert'rﬁ:.adoBPF_BF‘DAI

https:waw‘).anvisa.gov.bn‘peticionamcntm’satfi‘ormu]ariosx’CO[MEf’CcrtiﬁcadoCerlid... 17/08/2021
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Consultas ( Certificado de Boas Préticas / Certificado de Boas Praticas

Detalhes do Certificado

Empresa Solicitante

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Enderego

RUA FERNANDO LAMARCA, 255

Empresa Certificada

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

CNPJ

17.875.154/0003-91
Cidade / UF

JUIZ DE FORA | MG
Cod. Unico / CNPJ Certificada

17.875.154/0003-91

Enderego Cidade | UF
RUA FERNANDO LAMARCA, 255 JUIZ DE FORA | MG
Assunto Tipo de Certificado
768 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de CBPF
INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS Data de Publicagao
22/02/2021
Data de Validade Resolugao
22/02/2023 740
Data da Resolugao N.DOU
18/02/2021 34
Expandir Todas
N°® Linha de Certificagao
i 1 Solidos nao estéreis: Capsulas, Comprimidos; Comprimidos
Revestidos

Linha de CBPF Sélidos ndo estéreis

Classe de Comum

Certificacao

Etapas de Embalagem primana

Fabricagao Embalagem secundaria

Granel
Forma Compnmido
Farmacéutica Comprimido Revestido
Capsula

Liberagao NE)

Paramétrica

Tipo de Peticao

hnps:Hconsultas.anvisa,gov.brf#!ceﬂiﬁcadoslz1 567786/7cnpjSolicitante=17875154000391
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas afribuicdes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Fabricagio dadas pela
legislagéo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendacées da Organizacdo Mundial de Saude.

MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

RUA FERNANDO LAMARCA, 255
JUIZ DE FORA Minas Gerais

BRASIL

Linha(s) de Produgao:

1) Liquidos ndo estéreis: Emulsdes; Solugbes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

Valido até: 19/10/2022
Publicado no Digrio Oficial da Unido por meio da Resolugdo - RE n.%: 4.143, na data de: 19/10/2020

Solicitado por: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. CNPJ: 17.875.154/0003-91

Documento emitido eletronicamente as:  09:34:27 do dia 20/10/2020 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cédigo de controle do comprovante: LK20,KFEI.R3Y9.8PE7T.S1MH.MXST SKTM.A7T6.8TYE.BNJG

Verifique a autenticidade deste documento no endereco: http://www39.anvisa.gov br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https:waw‘).anvisa.gov.brfpeticionamento:’satfformulariostOlME:’Certiﬁcado(lertid... 20/10/2020



