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#r
354 dà ANVISA, dc ll dc agosro de 200ó. republicâdâ tro DOU dc
2l dc agosro dc 2006, e 0 PoÍâria Ne 451 da ANVISA. dc 09 dc nbril
dc 2009.

colsiderândo o disposto no inciso V do an. 4l.da Ponâri! n-"
154 dc 2006.

consideÍando ainda a RcsoluçÀo RDC 0." 95. dc 08 dc tro'
rcnrbro dc 2000 L'quL ! cnrprcsa for rnspccronada cumptindo o.
Í!.quisilos dc tsoas Prálrcus dc FibÍrcaçào - áraa dc produlos para a

saúdc. rusolvc:
An. lo Conccdsr à enrpícsâ. nn fomra do ANEXO. â CçÍ-

tificâçao dc Boâs Práricos dc F6bricaçÀo.
An. 2'A presille ccnilicaçâo lcrá \,alidâdc dc 2 (dois) nnos

a pâÍir dc sua publicaÇào
An. Jd Esta Rcsoluçào cnmrá cnr lrgoÍ nÂ dsta Jc sud

publicaçào.

A(INEL0 SAN1OS QI.lIll{OZ lilL.l]O

ANEXO

ANEXO

RAzÀo s()ctAl, pAN ELEIRoNt( ÀpARELltos MÉDI(os E
FISIOTERAPIA LTDA,
Assr.rNTo r)A pETt(Ào. pRoDtJT(,s pARA sAQDL - {cER-
TIÉIC.\(.AO DE B()ÂS PIiA,I I( AS DF }AtsRII A(.A(I DT: Í,RO.
DL;TOS MEDICOS) - lndúsrirs no Pàis c Mcrcosul
EXPEDIENTE: .13612 l/0(,-7
NÍOTrvO: EM DESACORD() COr'r A LECTSLAÇÀO VTCENTE.

RrsoLuÇÀo - lit: Nr t.076. I)e ll DÊ tuAÍiç'o DE 20r0

O Dirctor dÂ Dircloin Colcgiâda da Agência Nacional dc
Vigilância Ssnitária. no uso das aribuiçÕcs quc lhe çonl'crcnr o Dc-
cÍcto dc nonrcação d§ 24 dc outubN dc 2007 do Presidcnlc da
Rcpública. o inciso Vlll doan. l5 co rlciso I c o § l"doaí. 55 do
Rcgirocilru lillrilro rpr(,vaJô ilr,s lçnilo: do AnrÀo I da l'oíana Nr
l5l da ANVISA, d\' ll dc at(,sro dc 1006. Ícpublicadi no DOU dc
2l dc agosto dc 3006. c Â Poíaria N! 451 da ANVISA. dc 09 dc abril
de 2009.

considcnudo o dispost(, no i[ciso X do aü.7n. da Lci 9.78].
dr' 26 Llc janciÍo de 1999i

considcrrndo o disposto no inciso V do àÍ. 41, da PoÍâriâ
o.' 154. ds I I dc âgoslo de 2006:

considcrando a solicitaçào dc ccúilicaçào pcla cmprcsa CMF
MATERIÀL HOSPITALÀR LlDA. CNPJ n.'' 29.111.291/0001'll c
Aulorização dc Funçiorâmenlo tr.": YXX I 360WM2 I H (803.7(r l-a):

considcrando o rclakitio dc inspcçiio c o pâÍcccr da áÍea
ticDicÂ cornpctcntc. rssolvc:

Aí l" IndcÍcrir o Pcdido dc Corcessilo Ccdi|cado dc Boas
Púticas dc AÍruzctrarncnlo c DistribuiÇào da cmprcsa conslânle no
ancxo rlcsta RcsoluÇâo.

An.2" Esta Rcsolusri(, crlrà cnr vigor ra data llc sua pu-
bli.açilo.

\(,\t i,r \r\til\ 1)l i It(()/ I lt li,)

ANEX()

RAZÀO SO('1At,: CMÊ MAl'I:RIAL IIoSPITALAR LTDA,
ASSUNIQ DA PLTI(ÀO I'ITUDI:TUS PARA SAUDL . (CER.
TIFI('AÇAO .DE BOAS PRATICAS PE ARMAZENAMENTO.-E
DtsTRltlul('Ão DE PIioDUTos MEDICOS) - EstabelccrDenro!i
no Pais
EXPEDIENTE: 015816, !0'0
NIOTIV(ir EM DESA(ORD() (])Nr A Lttr(ilSLA(lÀo VIoENTE

Rr.sol-u(.io - Rll \r r.u7?. t)Í] il DIi Àr^!t({) Dn 20r0

O Dirctor ds Dirc(niil Colcgiirla ae eg§n.lià Nacional dc
ViSil:inciil Silnitáris. no uso dr' arihuiçõs que lhc conttrcnr o Dc-
crdo (lc tronlc0çào dc 24 dc outubro d9 2007 do Prcsidc[lc da
Rcpirt licâ. o inci.so Vlll do aÍ l5 ('b,iniiiso I c o § I" do trí. 55 do
Rcginlcnlo Intr'Íno ap«rvado nos)tcnios do AncÀo I da Porlaria N!
154 da ANVISA. dc ll dc Âgoslodc 2006, rcpublicsda no DOU dc
2 I dc igosto d!' 1006, c a Poírria.,Ni 451 <la ANVISA. dc 09 dc ibril
dc 200t.

AÍ. l" Conccdcr à Enrprcsl. na lohra dc ANEXo, r Ccr-
illlcilçii() Jc lJons Priitrurs (lc l:nbfl.rçào piri llnr dc cxporlaçilo prrr
o Utrsil

An :" 4 prcscntc Cotitlcaçilo tcrá !rlidâdc dc 2 (dors) ános
a panrr da suil publicdçÀo.

.\n l'' Estn Rcsoluçiio !rna ctr \rgor nr dilâ dc suil |]x-
bl rnÇào

'\(;\l I () \ \f: i!)S (.)t Lll{()l ÍlÍ ll( )

ANEXO

Irt:so|-t:(Ào - RE N: l.l,79. OE lt D[ §l..\,taÇo t]E 2010

o DirrloÍ da DiÍcloriâ Col§8iadâ dà Agência Nrcional dc
Vigilânciâ Sanitária. no uso dâs atribuiçôcs quc lhc confcÍcnl o D!-
crcto de nontcâÇào dc 24 dc outubt!àidç 2007 do Presidctrtc da
Rcpüblica.o incrsoVlll doan. l5Êo incilo I e o § l"doan. 55 Jo
Rc8inl..nlo Int(rno aprovado tros tcrrimilo Ancxo I dc Poíaíic N'g

.]5a üi ANVISA. dc ll dü 48osto dc ?00ó, rcpublrcada ru DOU Jc
: t dc .uo.t' dc :00í'. .' r Pon@a Ns 451 (lâ ANVISA, dc 0s Jc flhrrl
dc 1009.

considcrandg o;aí. 4'c os parágratbs l'c 2". do an .1", ,la
Rcsoluçào - RDC 66. dí 5 (lc oulrbrc dc 2007. c o parcccr lcrçnieo,

Ad. lo Conccdcr à Enrprcsa, na foflna dc ANEX(). n (§r.
tillcaçào dd Boas Práticu( dc Fabilcrçào

AÍl 2'A prcscnrc (cÍitl.açào reró vdlrdadu dc I (dots) anos

a paírr dô slr publiração
An ,1t' Esra Rcsoluçào cnrr cnr vrgor nâ dnla dc sua pu-

blrçoçào

cnrre.n jun!, i ,\NVIS^. .nqu&!it\ nJ

116cq1.1:çro - RÊ \r 1.07,t. DÍi lt DE t\t^R(t() DF- l0r0

O Drrctor da Drrla,,ni ColigiJda da A8a'nci! Nâc,onal dc
Vrtitánüia Sanitiria, ilo uso dÂs ntriburçôcs quc lha conlcÍcnl o D(.
crero dc nonrcaçào dc 24 dc outubro dc:007 do Prcsidcnls dn
Rcpúbliça.o incisoVlll (loan. l5 co ilciso I c o § l"doâÍ. 55 do
Rcgimcnto lntcrno aprovôdo tros tcmros drr Ancro I dn Ponarií N'q

154 dr ANVISA. dc ll dc a8osto dc 2006. rcnublicada no DOU dc
2l dc ogosto dc'200ír. c â Polâriil N'q45J dâ ANVISA. dc {}q dc rbril
dr 2009.

§otrsidc'rando o disposto no inciso v do an.4l.da PonÀriâ n."
154 dç 2006.

considcrando ai[da a Rssoluçào RDC n." 16. dc 23 dc abril
dc 1009. quc cstabclcc0 critirios dc auto-insNÇào. as infornrações
conslanlcs Ia ala. c qu!'a cnlplcsa cunlPrÜ os rcqursttos rJc Boas
PÍóricos dc AnnÍzcninrcnkr ú DistnbJrçào - àrca dc produlos Parâ x

sâúdc. rssolvc:
An. l" Con(dcr à Enlprcsa. na fomra do ANEXO. a Pror-

rog.!çào da (ünrficaito dc tsoils PIátiars dc Amruz(narnunlo c Dis_
nibuiçào.

Ad. 2" A preseltc ceúiticaçào lcrá validarlc dc 2 (deris) anos
a paÍir dc sua publicâçâo.

An. l'Esta Rcsoluçio cnmrá r'o !i8or nx dala dc sua
publiciçlo.

.\(jNil.0 sANl()S Ql.l--ll{()z f lLH('

ANEXO

considcrando o disposlo no inciso X do sn. 7", da Lci q.782.

dc :6 dc jrnsin' du l9a9:
consrdcrrrrdo o drsposto no incrso V do aí. fl. da Ponaria

n.' 154. dc I I d. â8osro de 2006;
considcrando 8 solicilâçio dc ccíilicâçào pcla cmprcsa PAN

ELETIIONIC APARELHOS |VÍEDICOS E FISIOTEI{APIA LTDA.
CNPJ n.'42.528.271/0001-51 c Auloriaçio dc Furciorarncnto rr.':
YX62X92H9Y6H (80r.199-7)i

considcrando o rclâlóÍio dc inspcçào c o paÍccsr dd áÍcil
técnicil aonlpclcntc, Ícsolvc:

An. l" lndcfc.ir o Pcdido dc Conccssào Ccnilicado dc llMs
Pútisas dc Fabriçaçâo da cnlpresa conslanlc [o a[cxo ddsla Rc-
soluçào

An- ?" Estâ Rcsoluçil«r enna cnr vigor na dnla dc sua pu-
blicaçào.

;\(iNFl.O SÀNl()S (.)l-l lRoZ FÍl ll(,

\r;\l I {) S.\\l()S (.)l I ll{{)/ lrll ll('

ANEXO

considcrando o !Í. 4" c os pariigrafos lo c 2'. do an. l'. da
dL'5 dr.rurilbÍo dü 1007, c o parcccÍ lcüilrco.Rciol!çÀo

rcsoh'c:
Rl)c 66.

An l'('ouccdcr à Lrlrprcsr. na lornâ da ANEXO, r C.r'
titlcnçijo de ljoâs Priricrs rle Frbricrçào

Art. 2' A prcssntc ( cfl Ílcnçio lcrti rrlidadc (lc I ldors) anos
r pr(rr dx sun prblicrç:i(r.

4f,. :1'Lslr Il.sol!çir' rntÍil.rn \rtrrn nil (lrrn (1. \un pu-
bli.açâo

\(,\l I i) s:\\lr)s (rl r ll{o/ I ll li(

ANEXO

Rr:s()r,((Á() - Ru \', 1.080. D}] lt or: ]!rÂll(io Dt) 2010

O Dirctor ds Dircrcris (hlcgi.ds da Agúncra Nrcrmal dc
VigilÂncia Satrilária. [o uso das atÍibuiçÕcs quc lhc cont'cÍcm o Dc-
croto dc nonrcaçào dc 24 dc oulubÍo dc 2007 do Prcsidcnte da
Rcpública,o inciso Vlll do rí. l5 e o inciso I co § l'doâí.55 do
Rcgimcnto lntcrno âprovôdo nos lcmos do Ancxo I da Ponarrâ N?
154 da ANvlSA. dc ll dc ng6to dc 2006, rcpublicsda no DOU dc
? I ds agosro dc' 2006. c a Poíaria N! ,l5l da ANVISA. dc 09 dc abril
di' 2009.

considcÍando a solicrlrçào dc trspcçáo pcla crnprcsa lnstiruk)
ds lccnologiil .rr lnrunobiolôgrcos. Fundaçilo Oswaldo Cruz.. CNPJ
n.".11.711.055,0001-15. Au()nzâç;lo dc Funrionanrcnrc n": I 0l 061-
l:

.unsirlcranr-kr arrril u prísccr Ja ilrcr tLi(rlrj.r s quL â crrrptcsr
lôi insp.cionâdà cilnrpÍrndo os rcquisrros dc Boils Prátrca\ (lc fr.
bricâçào - árcn lamracêuticâ. 160l!c:

An l" ConccdcÍ à Enrprcsa. na fonnâ dc ÀNEXO. a Cctr
rilicâçàô dc Boas Práricas dc Fabricaçào parâ llns dc sxporlaçào pâra
o [Jrasil.

Aí. l" A prcscnlc Ccíiliçaçào tsÍá validadc dc 2 (dois) anos
a pâíir dâ suâ publicaçào.

Aí..1" Esta Resoluçào cntm enr vigor na data de sua pu-
blicaçào

:\1i\l I () S \NI{)§ (.)l,l lli{)Z lrll lllr

ANEXO

(r/.io So( l.\l : \ (trn., J( L'4nr(',! r,(i,.rtrr ' Hnil.1nJrúr',,

l:\DlRl:C(): 
^rr 

llu ri, . lrú l1.tr, ( uirrú-in l'lJr, t rJdJil Jr I J llJNnJ

M-

-&{rluqluls\1Ír!!ir4{{!]u [lnxh'(i',- 1,!al4a(4!q.--
\olnh^ ( 1,,u.1."

r{l-s(}r..t(À(i - ttl- \! t.0?8. Dt il DÍ. Nrirt(() DL 20!0

O DiÍctor dÀ Dirclorin Col!'ginda dí A8ênciâ Nacionrl dc
\'rgilinara Sanrtárs. no uio das âlrit)uiÇõcs quc lhc co[ltíctrl o D(-
úrcro (i.'nonr(ilçào (l( 24 d( outubro du 1007 rlo Prcsidsnlr da
Rcpriblica.o inciso\/lll doat l5 co inciso I co§ l"doan.55do
RcEinrcrt) htemo aprovado nrrs tcrmos do Ancxo I da Ponaria N!
l5,l da ANVISA. d.. ll dc agosto dc 200í). rcpublicada no DOU dc
2 t dc agosto d. :006. L a Por1ilÍia N1 45:l dÂ ANVISA, d§ 09 dc ahril
dc 2009.

consrd{ando r solicrtaçâo ds insp(çilo pcla cnlprcsr Cla-
\osnrilhKlrns Brnsil Llda.. (NPJ il -l-l 2{1.74.1,0001'10, AuloÍr-
zâçào Jr Funcionânlcnto n." I 00.107'l c AutorizÀçào Espccial n."
r 20 1884:

consrdcrrldo aindâ o p.rrcccr dr arca tccnrca c quc a cntprcsa
foi rnspa(ionâdr cutrlprirdo or rcqrrisitus dc Bors Praticas dc F[-
bricaçào - árca famracôuticâ. rcsolv§:

\..úndúri! dr úlidor (,nnprintr[N Íc\.nr[a ! dris(a'
s(úndórl. d. úllú,t erldllnlror: (rpsulrs. B! ( (onrúnnúL ô\(!

$$ndirh dc !óUdír eírlorpí.lnlcor: (oonrin'dos rcrcslJos
Noidldr d( pndúrx tujrir^ r conr.ol. crprthl: (i,iDrlndÀ Ey.!

R.LL ri . rn i trlr\I, .r , . .ar r^. L Llr

Doaunrcnlo assinado digiulnrcnlc conlbinc MP nr 2.200-2 d0 2.1/08 2001, quc rrrsltlur r
lntiacsrururâ dc Chavcs Públicas Brasilcira - ICP'Brasrl

[\l)t:la[Co: rr)i) l.ri'uLrLú' Pa,lsú. Sr.'illu.h vts l(ic ll'

l{[sor-t ( \o - RIi \! r.075. DE il Dl.: §IARçO DIi ]olu
( \l'.1: rl' l.rlrtr')l

() Drutor oa Drr(torin ('ohgrads dr Agincia \arrorrrl Jc
viSrláil(ru Sunrhnâ. rr0 uso drs rtnburçôo quc lht corli'tctn o Dc
.rcto dc nonraaçào dc l{ dc outubro dc:.2007 do Prcsidcnlc di
Rcpública, o rnci;o VIII do aí. l5 q,o inciso I c o § I" do afl. 55 d,'
I(cúiDrcrb IniaÍno apro\ado nos lcrmos do Arcxo I dâ Porlnrin Nr
15{ di AN\ ISA. dc I I d!' aSosto dc 2(n6. rcpublr.ad. n,, DOU ,lc
: I dc JEosre .jr :006, c u Pon.rrrr N? l5.l dr ANVISA. dc lp dc dhnl
dc 1009.
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coNFrRMaçÃo E AcoMnANHAMENTo DE pRorocoLo

coMpRoVANTE DE pRoTocor rzlçÃo rf:
2005.852608.469994

Protocolol
25352665193201117

Tipo de Documento:
Petição

tt{o Expediente:
8L9tL7 ltt-4
Favorecido:
o4.7 12.57 2/ OOO 1 - 54 - BA LM- t-A BOR rN)rb',rRrA FA R"MA Cà,ECA LTDA

Assunto:
768 - MEDICÂMEI{IG - (CertiFrcação de BPD de IhDUSTRIA ttACXOttAL de
sorrDos uÃo esrÉnss
l{ome do Produto: l{o de Registro:xxxxxx)oo(nooooofix xxxnoooo(
l{o de Conhecimento:
AlwrsA2011090349PA

Este documento foi emiüdo em 10/09/2013 pela empresa BALM-láBOR IIDI§TRIA
EARMACÊUÍICÂ LTDA
por: Fernando Mauro Motta

668

Protocolizado em:
zÍ.l09l20LL

nrmçÃo

Este documento tem prazo de validade de 30 dias, podendo ser
reimpresso quantas vezes forem necessárias.

Esse documento não produz efeitos legais, passando a ser válido
somente após a publicação do assunto de que se trata a petição ou
processo no Diário Oficial.

Data de Emissão deste Comprovante
LOlOe lzOLs

Data de Validade deste Comprovante
LOlLOl2Ot3

wvwT.anüsa.g ovbr/dataüsa/Conpror,ante_EmpresalÇornprorante_Errpresa.asp?co_docurnente 8157536&corngo\ante= 2005852608468994
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MINISTERIO DÁ SAT]DE
Agênciu Nacionol de Vigilíinciu Sanitdria
Gerênciu Gersl de lnspeção e Conírole de Insumos, Medicamenlos e Produtos

ÁxteFARt4AÉufice

Número/Ano: 133/2010
Considcran<.loodispostona[.ei n'9.782.de26dejaneirode 1999,I)ecreton'3.029de l6

de abril de 1999. e a Itesolução - l1t: no 1.077. ile ll de rnarço de 2010, publicada no Diário OÍrcial da

União em l5 cle rnarço de 2010. cer:tiflco cpre a er)lpresar a seguir descrita, cunlpre com a legislação

sanitária vigentc, (luant() il() cur-nlll'inrenlo das Boas Práticas de Fabricação exigidas pela atrtoridade

sanitária brasilcira. as quais estâo crn crlnsonância colr as recomendaçôes da Organizaçito Mundial da

Saúde estando suas instalações su.ieitas a inspeções periodicas. :,t'::

Válitlo até: 14103120L2,

Ilrasília, DF, 12104120t0.

M arl ta 0e o Cunha
Gerente Geral de Inspeçã<l e Controle de lnsumos, Medicamentos e Produtos.

CNPJ: 04.7 12.5721000 I -54

CEP: l5 140-000

EMPRE,SA: Balrn-Labor lndústria Farmacêutica Ltda

ENDIiREÇO: Avenida ilt

llÂlllRO: Distrito Industrial llNo: 99

IvIUNICÍPlO: Bálsarno UF: SP

Auttrrização de Funcionatnento no: 1.06.262-2

Sólidos: Comprimidos

Este Certificado só terá valor quando levar o selo sccrr do Orgíio tlc V'igilância Sanitária do MS
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C$llí.rdo dr Borr I'rúll$r p.rr rG) l,lnhoc) d( I'rodutüo/ [nrnrúo) írrnD.ôu-
llcilJl

Afl. l" A pr§scntc Ccíillcàçào lcrá valrd.dc dc 2 (dois) rnos
u pxíir da sun publicrçio.

An l'Estí Rü.oluçào cnrn sn) vrgor nr dnln dc 5uà pu-
blrerç.i(,.

lRl:\r) (,r)N(.\l \ ts \l( \ r0 lil()5

ANEXO

REsoLtr(Ào - ItE N! l.s9s, DE I DE A(;os'ro Dg 201:

O CcrcDrc-Ccml dc Inspcçào. MonrtoÍânrcnto da Qualidade,
Conrole e FiscaliaçÀo dc Insumos. Mcdicanleltos. PÍodutos. Pro.
pagâDda c Publicidadc dÀ Agdnira Nâcional dú Vigiláncia Snnrtárta
no uso dc suas ariburçôcs lcgai\ conlbridas pula PoícÍia n'.140. dc

- 

5 dc nlarço dr 2012, tendo em vrsta o drsposto no\ rtrcrsos l. Il. lV r
- N do an. {l c no inciso l, § l'do an. 55 do Rc'ginrcnto ltrlerno

\provado nos rcrnos do Ancxo I da Poíâria no )54 dc ll dc agosro
d{ 100(r, rcpublrc6da no DOU dc 2l dc agosto dc 2006.

con5idcrando a solicitaçào ds itrspcçào pcla cillprcsâ Valcant
Fônnacôutica do BÍasil. CNPJ n." ó1.186.116/0001-22. Autoriz!Çào
de Funcionanrcnto f,.': I.00.575-6 e AutorizaÇào Espcciâl no

t.20.728-l:
consrdcrando artrda o parcücr da árca lécnica c quc a ctrrprcs

lor rnrpccronada cunrprindo o r(qursilos dc Boas Práticas dc Fa-

bricrÇào - área lànnacêulicâ. Ícsolvc:
Aí. l" Conccdcr â Emprcsa. na foma dc ANEXO. a CcÍ-

lili.açÀo dc Boas PúticN dc Fabricrçào.
Ad. 2" A prcscntc CeÍificaçào tcró validadc dc 2 (dois) anos

a paíir da sua publicação.
Af,. J" Esta Rasoluçào sntm cnt vigor na dilla d('sua pu-

blicüÇJo.

lJltl \{) (;()N( ll \ I \ r\l\r,i l() l(l(,s

ANEXC)

Rlis()t-t:ç:.i(). RE Nr 3.i9ó, t)t: .11 DE ,\(;()sr'() Dti ,0t2

O Gcrcntc-Gcml dc lnspcçào, Moniloranrcnto da Qualidadc,
Contrclc c Fiscaliaçio dc lnsumos, Mcdicanrentos. Produlos, PÍo-
pagrn,Ja c Publrcidade dâ Agôncir Naeional Ll: ViSilância Snniúriil
no uso dc sdb rribuiçõcs lcgars conltridas lclâ Poraria n" J40. dc
5 dr nrarço dr 2012. tcndo cm vistâ o disposto nos rlcisos I. ll. IV !'
V do aí. .ll e no inciso I, § l'do an. 55 do Rcginrenlo tntmo
aprovâdo nos tcÍnlos do Ancxo I da Poíaria n" J54 dc ll dc agoslo
dc 1006. rcpublicada no DOU dc 2l dc aSosto dc 2006,

considcrando a solicitaçào dc iNpeçÀo pclâ cn)prc$ La-

/^ bor.,tóflos Fcring Ltda.. CNPJ n" 74:12.0140001.48, AutoÍizaçào
\ dc Funüionanr(nro n': 10.2.876.0:

considcrando nindâ o parcccr d! àÍca tócnisà c quc à cnrpÍesa
foi inspccionada cunrprindo os re'quisitos dc Eloas Prátisas dc Fâ-
brisação' irca lànnâaêutica, rcsolvc:

Aí. l'Conccdcr à Enrprcsü. na lbmrâ dc ANEXO. í CcÍ-
tiÍicaçào dc Boas Práticâs dc Fabricaçào.

An. l'A pÍcscntc Ceíilicaçào lcíá ralrdâdc dc I (dois) ailos
a prnrr da sua publicrçio.

Af,. l'Estô RcsoluÇào cDt'a cnr vigor na dnla dc sua pu-
blicaçào.

lll(L\t) (í)i\( \l \ l \ \l( \, l() I(l(r5

ANEXO

u.r;**-
f,lllf,Bl.Co. Bril ru\E lil!:lnJ lún.. IOB !_l K.rHr YillJ![r

llrlsi lnrl :

considcranrlo a soliciràçÀo (lc inspcçào pcla cnrIrcsa Sàndoz
do Brrsrl lndúsrriil FÀnnacaulL(r. (NPJ n" 6l 286647,0001-16. Au-
tonarçii) dc Funciorurncnto n ": I tlo (l{7-: c Autorizaçào Espcciâ, n'
lllqil l:

considcrurlo rindr 0 p.rrcccr .h iir!x lccnrcil c qu! r cnrpÍsir
li,r ilrspc.rcna(Iil currprrndo,,' Í.qurrrl(\ dc U()xs l)riitrcrs dc lrr-
brüaçao - iir!'r lrrraciuticr. r§olvc

Aú. l'(inrcddcr r'r Énrprcsr. rrr lbtrnr dc ANEXO. r Ccr
lifieaçào dc ljons Práricrs de l'xbilarçio.

Aí. l" A prcscnlc C!í llüilçilo l.rn validà(lü dc I (dors) iros
r nanr di sua publcnçiio

Aí. l" EslJ RcsoluÇl(, crlrn crü !rgr)r rrâ data Lic sua pu'
blicaçào

ll'r \, ' ,,' .\,''| . I \ \ll \( rr ) R r,\

ANEXO

Riisot-uÇÃo - Rti N! 3.59{1. Dlt.1t t)E Acos10 ori 2012

O CeÍentc-Ccral dc lnspcçàü. N4onitoramcnto da Quâlidodc,
Collrolc c Fiscâliaçào dc Insunlos. Mcdicamenlos. Produtos, Pro-
pagaodâ e Publicidâdc da Agôtrciâ Nôcional de Vigilâtrcia SanitáÍia
no uso dc sua aribuições lcgüis collcradas pcla Poíâris n']40. dc
5 dc nrarço dc :012. tcndo cnl visu o disposto nos incisos I, Il. IV c
V do rn.4l c no irciso l. § l'' do ârt 55 do Rcgirtcnrc lnlt'rno
apÍovsdo nos tennos do Anclo I da PoÍâria n" 154 dc ll dc agoslo
dc 200(r. rcpublicrdn no DOL] dc 2l dc ígosto dc 2006,

corsidcrudo à solicitnÇào de inspcçào pclâ cnprcsa cnrpÍcsa
N'ícrck Shary' & Dohnrc Frnnlcôutica Ltdà.. CNPJ n ''
45.981 0lli000l-.14 AutoÍizaçi'lo dc FuDcionanlcllo n.": 1.00.029-
0:

considcmfldo aindr o prrcccr dn árca tócnicâ c quc a cmprcsa
lbi insFcionadr cumprindo os rcquisitos dc Bors Prálicâs de Fn-
bricaÇi1o - áÍca lamràcêutica, rcsolvc:

Aí. l" (o[codcÍ à Erlprcsa, ra tonna d!' ANEXO. a Ccr-
tiÍicaçào de Boas Práric6 dc Frbricilçào.

Aí. 2" 4 prcscnlc (cnrÍicâÇ.lo tcrá \'alidad!'d!'l (dors) anos
à prÍiÍ dn suÀ pÍblicrçào

An :l" E§lâ RcsoluÇào §ntra urr rigrrr na data da sua pu-
hlr.aÇào.

lil(l \r'Í;r)\( \t \ { 5 .\k\l rU i{lr,\

ANEX()

Rr'(ol[r( À0 . ttE Nl 1.599, DE lr DE ACOSI O Dtr 201:

O CcÍcntc-Ccrôl dc lnspcçao. Monitorânrcnto da Qualidadc.
Controlc c Fiscaliaçào dc Insunros. Ivlcdicanrcnlos. Produlos. Pro-
pagandà e Publicidadc da AgÉtrciâ N&ional dc vigilârcia Sanitária
no uso dc suLs âtriburçôcs lctsais corlcÍidas plla Poíaria n" 140. dc
5 dc,rÀrço dc 2012, tcndo cDr vrsra o disposto nos itrcisos l. IL IV c
V J(, ní 4l r no inciso l. i I' d,) aí.55 do Rcgrnrcnro lnrcnto
aphr\ado ilos tsÍtrlos do Ail.\o I da Portina n'354 dc ll dc agosto
dc 2006. repuhlicada no DOLj dc 2l dc agoso dc 2006,

considcÍaldo ainda o pnrsccr du iirca tccnicn c qus a cmprcsa
foi inspccronada cunrprindo os rcquisik)s dc tsois Prálico dc Fa-
bricaçio'árcô linucôutica. pcla \/igilâncra Sânrtária do Eslado d§
Sào Paulo. rcsol\c'

Aí. I" (inrccdcÍ à Enl)rcsr, [il Í'ornrâ da ANEXO. â CcÍ-
tillcnÇào dc lloâ\ Pftilrca\ dc lrdbücaçào

Aí l" 
^ 

prcssntc Csflilicnç,lo tcrá \'alidrdc (lc I (dors) atros
a p.nrr d! 5un publicôçào.

Aí. -1" Estâ Rcsoluçilo cnrr cD lag(rr na dlta dc:ua pu-
bliraçào

lll{(rN() (í)N(,\l |1.\ ;\RAtl.l{, l{li)§

ANEX()

CrÉifirldo d( A{!r l'róh(!r orr! rr l,ltrhúr dc ltdu(t.rtorilrrr t.rnrrdull(c':

llquid'n: §nqe\, ru\F_nilLr c rdn,N\ i
Prodrr.r \ujú$..oírrol. (rp.Íirl: u(il'nflilnd'\ .unrnrilrd.^ 

^\(nún\. 
i.'r\ud)

\,,usF. .r.Nn\'.. \rru(\ ( a(n\.i^
t:n'h.lrsrr rc(undr.t d( \ólldor: (un'n'nortur (to1'.trt{\ r \upnrorh^

't:rilh.lr!.nr r«úrdúrh d( !ólld6 hornúnrh: 
^il."^os 

--_-l

pgs1)|-1rçÃ0 - ttE Nl -r.(00. DE -1r DÊ A(;O§',|"O DE 20r2

O Ccrcntc'Ccral dc lnspcçào. Moniloramcnto dâ Qualidadc.
Controlc c Fiscaliaçào dc lnsunros. Mcdicamcntos. Produtos. Pro-
paganda e Publicidadc da Agência Nacional de Vigilância SâniláÍiâ
no uso dc su6 atribuiçõcs lcgais confcridas pclâ Poíâriâ n" 140. dc
5 de nrarço de 2012, tendo cnr vista o disposto nos incisos I, ll, lV c

V do afi.41 c no inciso l. § l" do an.55 do Rcginrcnto lntcrno
aprovado nos tcÍmos do Ancxo I da Potaria n" J54 dc I I dc agosto
dc 2006. rcpublisada no DOU dN 2l dc agosto dr'2006.

considcrardo a solicilrçào dc inspcçào pcla cnlprcsa sNprcsa
Lík)íatórrc Tcub 8Íasi,ciro S,A. CNP.I n." l7 159.129/00ôl-16 Au-
toriaçào d!' Funciotan)cnto tr.": I 00.170-7 c A!roriaçào cspccral
n.": I 10.-195-9

considcrando ainda o pâÍcccÍ da árca tócnicn c quc a cmprcs!
lbi inspccionada cumprindo os rcquisitos dc Boas Práticas dc Fa-
bricação - árca lamacêutica. rcsolvcl

AÍt. l'Conccdcr à Emprcsa, na íom1â dc ANEXO. a CcF
tificâçào dc Boas Pútic6 dc Fabricâçào.

An, 2'A pÍcscntc Ccf,iliçaçào terá validadc dc 2 (dois) ônos
â pâdir da sus publicaçào.

Aí.30 Esla Resoluçào cnlra cm vigor na dôta dc sua pu-

blicaçào.

llR(iNt) (il)N( \l YI:S ,\R,\1..[) Rl{)S

ANEXO

C(rrlficldo dr Boc\ l,.iriqi pr.r !rr l.inàr(!t dr [tu{ú(lí, li'.nr!6t l.rn,r(i{-

RFs()t tr( À() - RÍi \, t.ô01. t)8 .lt D[ ,\(josTo t)E ]0t!

O (icrc[tc-CcÍal dc l[spcÇào, N4oniroÍlrDcnro (la Qualidcr]c.
(onrolc c Fiscrliaçào dc lnsunros, lúcdicamsnlos. Produtos, Pro-
pdgônda c Publicidàdc da Agónciâ Nâcioíal dc Vitilânciâ Sanilária
no uso dc suas atribuiçtlss lc8âis conferidas prlâ Poíaria n" .J40. d!'
5 dc nurço de 201:, tcndo cnl yista o disposlo nos incisos I. ll. lV r'
V do an. 4l c no inciso l. § l" do an. 55 do RcgiNcnlo Inrcrno
aprolado nos tcmros do Ancxo I da Poíaria n' J54 dc I I de agosto
dc 2006. rcpublicada no DOU dc 2l de agosto dc 2006.

considcr0rdo a soli.itâÇào de inspcçào pcla cilprcsa La-
boratorio Tcuto Br.silciÍo S.A.. CNPJ n." 17.159.229/0001-76. Au-
toriação de Funcionanrcnlo n.": 1.00.170-7i

considcrando ainda o paÍcccr da áreâ tóctrica s quc a cnrprcsa
loi inspecionada cumprindo ôs rsquisitos dc Boâs Pnilicõ dc Fa-
bÍicaçào - árcô l'amlacêutica. Ícsolvc:

Aí. l'Concêdcr à Enpcsr. nâ l'onna dc ANEXO. a Cu-
tilicaçào dç Boas Prátics dc Fabticrçào.

An. 2" A prcssnte CcnillcâÇào rcrá vâlidâdc dc 2 (dois) anos
a parir dâ sus publiraÇào.

An. Jo Esta Rsoluçào cntm cnr vigor na data dc sua pu-

blicaçào.

BÍ{r Nr) (n)\\ \LvLs \k.\( J() lilr)\

ANEXO

RL\()t.tr(À() - Í{t. \1 -r.óu2. l)f, 3l DE ÀGoSto DE tot:

O Csrcnlc-CcrÀl dc lnspcçÀo, Monitorsnrcnto dl Quulidndc.
(;oníolc c Fiscaliaçào dc lnsunros, Mcdicanrcnlos, Produtos. Pro-
paganda c Publicidadc da Agência NacioÍal de Vigilância Sânilária
ilo uso dc suas arribuiçõcs lcgais colteridas pcla Ponaria n" J40. dc
5 dc nurço dc 2012, tsndo ctrr vista o disposlo nos ilcisos I. ll. lV c
V do an 4l c no inciso l. § l" do nÍt.55 do RcsrDrcnlo lnlcrno
aprc\'sdo nos tcÍnlos do Ancxo I dà Ponariâ n" .)54 dc I I dc a8osro
d('20ú6. rcpublilrdfl tro DOU dc 2l dc atsoslu dc l0()ó.

(,,nsrJctrlildo d,rrdà o parL'atr Ja drca li!rlrail c !u( a (r)lIIú\r
lir irspccionada cunprindo os rcquisihs dc tsoils l'ftilicas dc Fa.
bricaçào - ársa lilnnacéutica. pclr Vi8ilâncra Sânrhrrr do.\lado i§
Sào Paulo- rcsolvc:

^l)tRl.(tI 
'.. ll!!'iir tr /r1rr'ilLnr,.'\ v\.'/ .Ll.nil.' (

( r.riri(rd,, di Bnu\ ltirrrr. r{rJ Jr\} I 'n[!'\l t,r lrililx{1il lnru,ur, laítr,r(itr.
_ r'!d: .-..___-_. _. 1

l.n'h!lu!(nr \(xÍdrÍrr ür itri(larr§' Ê . hili"/..! .

Irulunn]!ri ú \rLil i\iurõ(. \trcn1(Ln. il! L{{ú(il,i .fltrrrr(. !,Ír, fitr!,ilçiL,

It[:s(]t.t](i() - tt]: N1 -1.s9?. l)L ll l)]. .\(;osl(] l)L 201:

Nnrrútr HnÍ'in.'n. S,\
O CcÍciltc-Ccml de lnspcçào, MotriloÍantcnto d. Qualidad§.

CoDtrolc c Fiscoliaçilo dc lnsumos, Mcdicaüentos. Produtos, Pro-
paBrnJa c Publicrdadc Ja AÊôncrd NncioDal dc ViBrlância Saniúri.r
iro'uso dc iu.s rnrburçô.'s [:gais üorltTldis pcln PÀfl.rÍil [".r40. Jt
5 dc nràrÇo dc 2012, tendo cn visla o disposlo nos incisos I. ll. lV c
V do aí. {l !'tro rncrso I. t I'do an. 55 do RcSrnrctrlo lllúrno
apnrrrlo no' rurnros do An.xu I dr Ponôria n'154 dc ll il( âgost,
dc 10()6. rcpublicâda no DOU dc 2l dc a8osÍo dc 1006.

(errlnc0do dr Bonr l'rúrl(c\ prrr ú(\r l,iílnlir do Irodxslo, rtrrtrrrb) firnM(ôú-

lild,hr conrprinnttN Ev.sltrtrs

.u'Nn.&. &r.nrr(r & Êquok' üiunr (.oÍr nr.plaçid ersiÉ.r) ( t,i!

r:\l)ltl:a():1 kiln\\r,uâ \r i< e5u l{7r\rd\

('errificrdí ile Bilu\ lr'úli(,\ rrrr rlrl r,lnhu(r) d( l'rnduçnúr fonnr(s) r'útrtrrtôtr-

C(ílflc.do í( Borr I'rúrl(!\ p.n !tn l,inh(rl d( l'rodr§lo/ li'rír{(r) trmD§4il.
ttc{r:

f\DÉRt-(u: R,JJ: (nr Ml.SJb"n, lrr\,-. 
^rú(rhil 

m6rx

Slido\: ron,nntrrin\ N\.ndd\

EsrL'dournento podc scr vcrilicadô no cndcrcço clctrô[ico hÍp://ww.in.8ov.tÍimrtbi&d.h0nl.
pclo cMigo l0 I 0201 209010009ó

Docunrcnlo assinâdo digilalmcnlc contbmrc MP n! 2.?00-2 dc 24108,2001, quc rnslrlui .r

lnliacsfutuÍa dc ( havcs Públicas Bmsrlcira - ICP-Bnsil

^!tu.t 
(a. d" frr.irnrr,"nr, n.", L ru rr'r-. 
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ANEXO Íil:sor t{..\(} - ut.t N: t.67t. l)u 20 I)t .tL\ilo t}Ii ]01:

o Ccrcrtc-Crrâl d! (icrôn.ir dc lnspcçao, lvlonrtüunrerto
da Qualidrdc. ContÍolc c Fiscrlizaçào lic Irsunros. Mcdicanrcntos r
Prcdun)s, PropâlLândâ c Publicidrde dr Agôncra Nac,onal dc Vr-
giláDcrr Sinitáfla no uso dc ruâs âtilbuiçôcs Icgxis co»fcridas pcla
Portâria n" 140, dc -§ dL'nlrrÇo (lc 2012, Ictrdo cnr vista o disposto nos

incisos l. Il. lV c V (lo afl 4l c no inciso I. § l" do aÍt 55 do
Rcginicnlo lntcnlo rpro\,rdo nos tcrnros (lo Ancxo I da Po8âria n"
151 dc Il dt ugosto dc 2006. rcpublicatla no DOU de 2l de agosto
rlc 2ti)0ír

- .rr.r.lir.r,rJn,irr.l:r. 1..rn..r .1 ..r.' tt.nii., r.1u:.'.tlpr.s.r
tii rns|c. onada cunrprinrkr os rcqrrsrrr» ric tsois Prálrsàs dc Fa-

briraçào iirca lrnnocô!tr!i. prla \ grláncra Sanilárir do Estado do
Rio dc.lancro. rcsol\c

Ar1 l" (irncc(l.r. FfrPr§r. ilI lirnra dr'ANÉXO, r C.\r
Iili.nÇtlo (lc llo!s Prálrcrs (lc I:rbilcrÇio

^n 
:" À prcsatr! (.íill.rçào riri \rlidadc dc I (do s) inos

r lrxír dn sur publrcrçào

^Í 
l" irsta Rcsoluçi(, cillrr rrir \ g()r fr LhliL (lc \trr pu

bliciç.io

)litL \() !,r,\i \iii.S \li,\i l() lt;(,:

r\NF Xt)

ItllsOl,tLÇ.\() - tll: \' 2.ó72. l)ll 20 l)t'l .,1-\ll() I)l; l{,12

O Ccrrrta-Crral de (;crôn.ra dc lnspcçào, Moniloranrcrrlo
da Qunlrdadc, (on!'olc c FrscalizâÇao dc Insunlos. M(licnmcntos §

Prcduros. PNprgârdi c Publr.idadc dr,\gancir Nacionàl dc Vi-
qlláncii Srnitánil no uso Llr srLas âlribulç(lcs lcSiris conl!ridas pcla
Porlrrrr r" 34{), (lc 5 dc nrârço (Lc 1012, lcndo.nr yrsh o disposrc nos

iilc sos l. ll, lV c V (lo rÍ. ll c no inarso l. § I" do àn. 55 do
Rsgirn.fl,) Intu no ip()!rdo rr)s tcrrnos do Ancro I da Ponaria f"
154 dc I I dc rg(isn) dc 1006. rcpublicrrla no DOU dc 2l dc agoslo
dc 2006.

...nlroJr.rrlJr, rill.l r ., 11 lr(LJr L.r -1..r I. .'Ir\:r r \rJ( .r (Irlrr(\J
Íi)r insnccronadr cunrprindrr os rcquisiros dc llors Priitrcts d!' Fa'
brieiçào árcr limrncôutier. pcla Yigiláneir Sanitária do Esrado do

Ai. l" (brc.drr r\ [.nrprcsrL, rrr li)rrra d! ANEXO. x (!.f-
tiil.rçiio (lc lJrrrs Práticas !lc fibrrrçii,)

Àn l" 
^ 

p'cscnrr (!rrrlidrçlo rcri ralldaLlc dr I LLIo sl rros
r prrur ,lr sur nublicirÇilo

:\il -l trslr R.soliçi(, rillrr !Lr \r!()r rrr drlr Ll. i!n l)u'
bl [ iliiio

lilli \r (,{)\a \i Il \ \f \i l(} i(i!i

ANLXO

A( l" Cinccdcr à Enrprcsô, na ti)nnâ dc ÀNEX(). ,r (il-
rill!rçrlo dc Bors I'}rálicrs (lc Dlsnibuiçào c AnnrT-ünrnlcnio ,1. lr-
surlos F_rn[acôuticos

An. 2" 4 prcscftc Cctrillcaçào rerá validadc dc 2 (dois) anri
á pailir dâ sua publicrçâo

Aú. 3" Esta Rcsoluçiio cnfa cnr vrgor na dala dc slr pu
blicaçào.

lllil N() (,()N(,:11!l \ ,\lt.\Ll.lo ttl()s

ANEXO

ruspcnq\us. unrtu\ u \un,*s

r oonml. espccrl aáDsulas. .onlprinilos. roiqirridos rcycínnrs

Cársuhs rdnrp rnrnL\. .or!ÍinrúÀ

c conrpilni[* ú!oíidos

Rrisol-rÇÀo - !{ti NL ).669. Dr: 20 DÍj JLNHO l)L 2012

O CcÍc[te-Ccml da Cerénciâ dc lnspcçào, Monitomn)cnlo da

Qualidadc, Co[rolc c Fiscâlizaçào dc lnsunlos, Mcdicanl§ntos e PÍo-

-{lulos. 
PropagarJa e Prblrcrdadc da Agi'ncra Na(ronal dc ViStlân!ia

z \nrrárii no uso dc suas arihuiÇõcs lcgais (onfcridís pcla PoÍarra n'
10. dc 5 dc nrario dc 2012. rcndo cnr rista o drsposto ros rrürsos l.

.r, IV c V do art.4l c no inciso l. § l'do âr. 55 do Rcginlenk)
lntcmo aprovado nos tcmros do Ancxo I da Pofrariâ D" 154 dc ll dc
agosto dc 2006. rcpublicada no DOU dc 2l dc agosto dc 2006.

considerando ainda o pareceÍ da áÍca ticnica c que a crrpÍcsa
lbi insplciorâda cuDrpnndo os rcquisitos dc Boas Pftilicas dc Fa-
bricaçào - árcã lànnacêulica. pcla Vigilânciâ Sânitáriâ do EstÂdo dc
Sâo Pàulo. rcsolvc:

Afl. l'Conccdcr à EnrpÍesâ. na tbona dc ANEXO. â Ccr-
tificaçào dc Boas PÍátic* dc FabricÂçào.

Aí. 2" A prescntc Ceíiticaçào lerá validadL'de 2 (dois) âros
â pafrir da sua publicaçào.

4n.3" Estâ Resoluçào entra cnr vigor na datâ de sua pu-
blicaÇào.

Bltt rN{ ) i i{.rN\ /\l \ L\ /\k \t .l( I l(l{.)\

ANEXO

l. lun(()ird1rili, n : lxlr)lr

\u\rn\i.\ B'.nl..J]' J.
li.

d. l'!u(L\ .nlr. \ \.|úiü'
l. n dI. r P,\r N. ltr,rll7!n,^. .nuç,!. r,r .' r.rr,.

fV,lifs,\ Luh.'nin$ llnrl ol'\.tril L.kl!
l, 

ur, ..ur, u,, ,rn,

uf ttl

II.ts()l-t(,{o - ltu \! t.6i4. DÊ l0 l)L,tt'\Ho DL l0rl

O Ccrcnic-C;cral Lh Ccrircrr dc lnspaÇâo. j\4onrlcnailcillo

d! Qnrli(lâdc. Coilnols c Fiscal zrçà() dc lnsunros. N'lcdicirntcntos c

Irroduros. PrlfrBrnda c Publicidâds úa Agôn.ia Nrcionâl (lc \r
Iililn.ri Snnrrrrrr no uso ri!' rui15 rtnhuiçÕes lcgais confcndrs p( d

P()úàrir n" 140. dc 5 dc rnarço dc l0 I l. tcndo crn \ rslâ o disPoslo nos

ncisos l. ll. lV c V do aÍ ,ll c no lnciso l. \ l'(lo nn. i5 tlo
I{cgililcnlo lrtcrno ilprc\,rdo nos ternús do Anlxo I dâ lr{)rtrrrr f"
li4 d. I I dc agosio dc :(x)6. rcprblrcada rn DOL d. ll d! âgoslr
dc 1006.

considcrando a solicitaçào dc ocÍrtlcaçào da cnpcs.r Frc'
scnrus Kabi Brrsil Ltdâ, CNP., n." 4912.{.221i{)001'01,

consi!lcranclo o rclrtório da irlspaÇâo Ícalizadn nil cnrl)Icsr
nlcncronadil no ilncxo dcstâ RcsoluÇão. rcsolvcl

Aí l' lndcÍirir o Pcdido dc Cbnccssào do (lcnrfirado ,lc
Bors Práticrs dc Fabriciçào pnrr a cnrprcsa consttot0 no rnex(' dc\la
Rc\oluÇào.

Af l" Esra Rcsoluçào c»sa cnr vigor nâ drra dc sili pu'
bl icaçiio

tlltL \íl airl\\ \l \ t \ ,\ll.\l.i() lil{r\

ANÊX(I

EIIIPRESA INSPECIONADA ACTGEN PI.IARi\4A PVT LTD.
ENDEREÇO| Plor l22rA CIDC Prnoli. Anklsshwar, Dis1. Bhnruch
a,qlxrât. 19,11 l6 - In.liâ
NL \4L-lto D(i EXPEDIENTFT s87ll5l lq
\'l()Tl\0: Erilprosa nào c\ir\il corr n árca prcdutr\il cnr o|eüçao no
nronrlrto da rtspcçào

t{l sot.t ( i{) - lr} \, l.óli. l)li l0 l)l .lt \lir) DL lr)11

o Crrunrc-Ucral.ü C.róncril dc Inspcçào, Nlonrtorinrcnto
(h Qu.rli(lâ1t,, Conrtr)lc . I'scalrzrÇào dc lns!nros, \'lcdicanrannrs c

Í)rodutos. Proprgrndâ c I'ublicrdarit dâ Agôfcra Nrcronal (l§ \r-
grlnncia Sanrtiiriâ no uso elc suas rlÍibuiçLlcs lcSrrs.ontirrdas pcln
PoÍarir n" 140, dc 5 da nlnrço da l0ll. tcndo cnr !isra o disposrc nos

incisos l. ll, l\/c V do rí ,11 c no inciso l, § l" do aÍ.55 do
Rcginrcnto Iiltcilro aprova(lo nos lcrnros do Ancxo I da Ilrtiin n"

l5-1 d. I I dc agose) dc 2006, r.puhlicàdá no DOL d. ll dc r-tosk)
(lc lilt)(r

.onsi(lcrrndo o (lrspo\to no rnciso I do iil. -l l. da Ponrrir n'
154. rlr l(106. rcs0l\c

Arl l' (onccder r\ltcrâçào ra Arr(nrzaçio d! l-ufc (,rr
rn!'rl) d. Ernl)rcsas ilc (bsrlriÍicos coilstnflss no afcro drsl! rr'

Àí 2'Esla Rcsoluçio cnn'n cnr rigor ra dàld dc sui pu'
blrcaçào

Êltl Nr) i,t)N( 1l !l;\ \lt,\L ii) Iti()s

ANEXO

It[§ot.tr( À0 - ttri i\L 2.ój0- Dt: !0 DL .tt )iHU DL 20 r2

\ O C.rcrtr Ücral da Cerr'ncir rl.' lDspcçio. Montl(trlrrruilto dx

Qualidadc, Coirolc a Fiscalização dc Insunlos. Medicâmenbs c Prc-
dutos. Propaganda c Publicidadc da Agôncia Nacioral dc Vigilância
Sarilária no uso de suÀs aribuiçõcs lcgais confcridd pcla Ponâria n"
340. dc 5 de nârço dc 2012. tendo ent vista o disposlo nos incisos l.
Il. lV c v do âr. 4l c tro inciso l, § l" do âÍ. 55 do Rcgimcnt)
lntcnro aprovado nos temlos do Ancxo I dâ PoÍariâ n" 154 dc ll dc
agoslo dc 1006. rcpublicada no DOU dc 2l ds agosto dc 2006.

considcrândo ainda o pareccr da árca ticnica c que a cilpÍcsil
fci inspccionada cuntprindo os rcquisitos de Bous Pnilicas dc Fa-
bÍicaçào'árcr fânnacêulica, pcla Vigilância Sanitária do EsÍado de
Silo Pnulo, rcsolvcl

AÍ. l'Colccdcr à EnpÍesa. na lbolr dc ANEXO. â CeÍ-
tiÍicaçÀo dc Boas Pútic6 dc FabÍicaçào.

AÍ. 2" A prcsente Ceíificaçào lerá validadc de 2 (dois) anos
a paúiÍ da sua publicaÇào.

Aí. l'Esta Resolução e[tra cil vigor na data de sua pu-

blicaçào.

lllil \rr Íi,'N(.\l\l\ qlr \ l() l{l()\

ANEXO

:NP.r 6 136617,ix)01.

fNl)laltli('() l{odo\rr C.le CrtuH L il ll'jlt ll!i. (nr 87

\ilil\ ('ir^uh....tr{nitrú....,inrr,'kI\ r(\!: il.. d rrsL Lhrr

Píllur.\ qtilos, ()trr.1..$cÚxl ai\ulxs. !!nrp fri[^ u r.nro'i!(L\ Í.\fsk[)r
ÁnrLrrrros iao (rlilosDorNos r ii) i(iic ifL..s aomprmdos § .onu irdos rc

SrnJ./ dn 6risi fxlüsrril rxífrciú1i.x l.rh

Rt.ts()t.ti(t i() , Rll \, :.67.1. l)l: :t) Í)Í.1 .,t \ll0 D[: :012

() (jcrcntc'C.rrl tla Ccriniir rls lnspcçio. lvlonifuranrcnlo
.la Qurlrdrdc. Coilnrlc r Fislrliziçiio dc Insunros. Mcdicrnllntos a

P(il!nj\. Prr)Pr!andr. l'ubiM(li!ic L]l Agincir Nacronr] Llc Vr-

!rilirn.i,r Siurtarir no us0 ilr sLras alibuiç(l.s l.gxrs c(xrliridis pcla

Porliln,r n'J10. (ir 5 (lc nurço (lc l(ill, l.rldo.Dl \ isli o drsp(,slo n!)s

rn.isL,s l, ll. l\ c \'(lo xrl ;l c t) rnciso l, \ l" dô âil 55 do
Iicgrn.nrtl Inl.rno aIrolrdo il )r Icrnros ilo Àncro I tla Ponrria n"

.15.1 dr I I d. .rgosro Jc 20(l(J. cpill)lrcrrir no DOU .lt :l .lc ígosl.)
dc l{){lô.

( n.r,.( ..ilJ. .r ,l r , lrrr.rrr .1., . '( ' r(.r.i... J .t..( .r c ri

prcsil lôr rnspc.ionadr cunrpr rtdo Lrr rrquisrlos d. Bors l)ritrcas Ja
Fatrrrcaçiic,: rcsolrc
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Resultado da Consulta:
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No Certiflcador CE-LVL/ICEPEX?I 00005"33 Tlpor Produto Emlesão: 14i 12120íí Validade: 1411212021 Status do CortiÍicado:

CNPJ/CPF

12936ô59000133

R,rrào Soclâr r Nomo (lrF)

KEVENOLL DO BRASIL PROOUTOS
MEOICOS HOSPIÍABRES LÍOA

Enda.$ço

RUA FERNÂNOO SOUA E SILVA, ô6
BUSIL

Slâlus Papcl da omprosa

IMPORTAOORNORTE.

I MaÍca t Modêro " nrportâdo v O§scí(ão
(EVÉNOLL DO ERASIL PROOUÍOS MÊDICOS LUVA CIRURGICA MÂXIÍÊX STEX . IAMANHO ô . ESTÉRIL LUVA CIRURGICA MAXITEX UTEX. TAMÂNHO 6 .

KEVENOLL OO ERASIL PRODUÍOS MEDICOS LUVA CIRURGICÂ MAXITEX UTEX . TAMANHO 6.5 - LUVA CIRURGICA MÂXITEX UÍEX . TAMANAO
HOSPIÍAURES LIOA ESÍERIL - COM PO. ÍIPO 1 . COR NATUUL 5,5. ESÍERIL . COM PO. TIPO 1 . COR NATUUL
KEVENOLL OO BRASIL PROOUTOS MEOICOS
HOSPITAURES LTOA

LUVA CIRURGICA MAXITEX UTEX, ÍAMANHO 7 . ESIERIL
.COM PO.TIPO 1 CORNÂTURAL

LUVA CIRURGICA MAXITEX BTEX. TAMANHO 7

ESTERIL . COM PO - TIPO 1 . COR NATUULSim

(EVENOLL OO BRASIL PROOUÍOS MEDICOS
HOSPITAERES LTOA

LUVA CIRURGICA MAXITEX UIÉX. TAMANHO 7,5.
ESÍERIL. COM PO. TIPO 1. COR NATURAL

Sim LUVA CIRURGICA MAXITEX úTEX. TÂMANHO
7,5 - ESTÉRIL . COM PO . TIPO 1 . COR NAÍURAL

(ÉVÉNO!I OO ERASIL PROOUTOS MEOICOS
HOSPITAURES LTDA

LUVA CIRURGICA MAXITEX WEX, ÍAMANHO 8. ESTERIL
.COMPO.TIPO 1 CORNATUML Sim

LUVA CIRURGICA MAXITEX úTEX. TAMANHO 8
ESTERIL - COM PO . TIPO 1 . COR NAIUSL

KEVENOLL OO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX BTEX . TAMANHO 8 5 - LUVA CIRURGICA MAXITÊX BTEX. TAMANHO
HOSPITABRES LTDA ESTERIL, COM PO . IIPO 1 . COR NAÍURAL 8.5, ESTERIL. COM PO . TIPO 1 . COR NÂTUML

m-orriããemãrcrrürc!Míórcb§ LüvicràrnõõavriÍÊi-rÃãx.ilüÃiiôgleéieà[-'- - ;:*' -* urc;rrcmnÉnffi
HOSPITAúRES LfDA . COM PO. TIPO 1 - CORNATURAL ÉSÍERIL.COM PO.ÍIPO 1.COR NAÍUML
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iSôlidos: conrprrnr,lo,
iltrrluindô r'nd.':
lProdut6 súi(itos a cotrtrolc csD$ial: §omprinridos

vrrlunrc

rtkr, rinda

§oluçôcs (corn preDilr!Çào

pcnicilínicos: pôs lioÍllizados, soluçõcs parcntcrais dc pc-

'At, TORTZÁ( ÀO DE Ft-',N( tONAt\lEM
,EI\IPRESA CERTIFICADA: Fisons Linrilcd T A Avcnlis Phamra íthinrcs Chipcl) -- _,
lENDERECglrl Lon,iun Rolti. Holnres chrpcl. Cr$rc. Chcshrrc. CW.l 8tsE

PAisi Rsrro Lildo.
Cü1iÍicado d( Eoss PÍáticrs o.Ís à(r) Liohrís) dc PÍoOu(ào/ Fornrjlg Ia.!1r.4-§iC1!S.tl§).

da rnlluena subuniriino e

l'{lSi (. rn.(lálLiquido§: suspcrsÕcs-

,\t _()tlt7ÁaÀíl DF Fil\a'tôNrMFNt'ô N,. I oíi rô1,1

FIlPRESÂ CERTtFICÀDÁ! I:,hôritirir\ Ri&r qÂ

ENDEll6(lO: TcmcÍo Y Luis Viâlc l25l/53 tsucnos Aircs

(1,1i11.,dô d. BrÍ( Priitirn\ ônr, ,í(\ I inhíl(I dÍ PÍô/"rn./ Fôrírr/.\ FnÍnrr.ô,'li.ní(\.

lni(lávti§: ôós r{:o[ Dkôár^.àô ârsrlôti,:â)

(sl![cjdqjg Boas Prática!JU!:!Ls(s) Linha(s) dr PÍoducào/ Fornuís) FürnÚcôutics(s_li-
lilj(lár'cis: rnsúlrnn hunrana (soluçõL's pârcntcrars dc.pcqurno vrrlunrc conr prcpamçào ass(irrcâ).

FÀlpRF§Â r'F[TlFlí-Ânr. í-h,,o,i Ph,rnl,..L,rn,l M.n,,à.n,.ino ai, I n]

FNnTRFí'Í1. l6-1 Kiv^hâB KôÀ,ôdan.hi llt(,'nônrivx--iÀ'

anÍrill.nd^ d. Bni( pr{ii.i(.rn ,I(\ I idh,í§\ dr PÍn/".t^/ Fô.n,n/(l FrÍn,n.l,'ri.n/(1.

Sólidos: con)orinridos cÍcr\ esccDtcs.

pcb codigo l0l
podc scÍ rcrilicndo no endcrcço clcrônico hnp:,/wsa in.gov.h auu{iciú(b.hunl,
020t 1072900 r 39 a Infrncstrurilm rlc (hares Públicas llrnsrlciri - ICP-Brasrl.

Estc docunrcrk) I),turrertL,r:srrrdoLlrgrrrlfr.,nrr!,nlli!rr.\ll)r!ll0l1,:Llc2(l)lrl..lo8l0l)l.qu!rn'lrlur

ICNPJ: l0 742 412,0001-50

llu'rontz,rcÂo oe runctox,rttglrto trr." t.ot.o:r-9 :

|EÀIPRESA CERTIFICADA: tsÍaco Suisse SA I

IENDERECO: Rourc dc la Calaisc. ll - 1228 - Planlcs.Ouarcs - Suica

E\lPllliSA S()l.l( l IANTT:: Fli I iil! Jô BÍxril I rh

,\UTORIZACÀO DE FUNCIONAMENTO N.': I,0I.260.-1 I

tl\lPlllisa ('Elll lFl( '\Í)^r I rlI trrnr, \As

iEITPRESA SOLtCtTA

Ce rti!-qrlollrEryP!Éli§l)leoaíâ r(s) LinhsÍsl de Producâo/ FoÍnrs(s) Fsrllqgelliqq§L

tJF: SP

ts\IPRF§-\ S()l l(-lTA\l F: N,N^r,\ B,ô.,,1n, ,,. S À

CNPJ: 02 61i5.177,0001-5?

AUTORIZÂ(AO DE FUNCIONANIENTo N.": I 0l :100-l 
-.1

ICNPJ:56.994.501/0001'10 I

L.rt tot{z,rcÀo oE rulctot.rttgtro t.", t.o0.oet-s _ lffi""in"" ond Di"nno.ti., Linri,.'d

oncológicos: Dos lrolilrzados __

E\l)[:llE(;(): (;nskill RôÀd S»ckc I ircnwrl - Mcr\dvsid. - I ]d9(;R

_____ l

IcNPJ: 56.994.502/000t -10

ENlpllESA aÊllllHla'ÀÍ)Ai (ln,!Í.. Phrmh prô,lLrl$iôn CrnbH

E\l)llRt(O: Anr Phamrâpârk (,68(,l. Dcssau-RolJlau

L (!l!li.!d! d! Blcs fIe!'(rffi a{s) Litrhs(s) de ProducÀo/ Form!(§l Fârnracôulic!(r)i r

f ,,i.f a:* ,*"f Of,*r't f i'f',l"rl"r 
--.-- ---l

E!!lBE§-{ §QLlqli.{NIE qr!\ s.\
( \pJ: :ll.rxtg:I] 0íX,l-84ffim
LEUPRESA CERTIFICADA: Oncucs Pharmn Produkion CNbH

Ênrn1.i,di.i l,lr

^utoRtzAcÀo 
DE FtNcloNAl\tENto N.": r.00.0ór.5I_

,EÀIPRESA ( ERTIflCADA: Fanrar Orlcails

El\IPRESA SOLI( ltANfE: Snnoli.A!cnlrs lônrL!(tutreJ LlJa.
CNP.I: 0r Íxt 17r 000X-rl

CNPJ: 0.1 5()0.974,0001 - 18.

L,\uroRrzAcÃo DE FUNcToNAMIrTõ ni r!0rrl-i-
liniREú cERTtrrcADA, or"r"",, ,rr..t""d) Ld 

- 
-

ffiond. s*nr,j.. co.. Drbl,nF..*§',*",, -------.l(crtificado dc Eous Píáticss orra sts) Linhstsl dc Produclo/ Forme{s} Firmecôutica{sl
ffino \olunlü (conr csr(rlraçào rcmrnalr.
llnilurnrlo ainda: l

iEnllrâlrqonr sccuildári! dc iiljcIóvcist soluçõos nrÍcnlcÊi! dc pcqucno !olutDr'(aon prrprràÇào
lassül)lrca).

EIIPRESÁ CEIITIFICADAT Plizcr Clobal Supplt Branden. r Division ol Ptlzcr (.rna(la ln(.
.L\l)l.lll-( Qi:10 lTrh Sh..r Frr B.rndon V!nikrhã RrA lHl




