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354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.”
354 de 2

considerando ainda a Resolugdo RDC n.® 95, de 08 de no-
vembro de 2000 ¢ que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo - drca de produtos para a
saude, resolve:

Art. 1° Conceder & empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publlcacao

Art. 3° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua

publicagdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO
ANEXO

Fabricante: STRYKER ORTHOPAEDICS
v 25 CORPORATE DRIVE, MAHWALL NJ - EUA

A
STRYKER DO BRASIL LTDA [CNPJ: 02.966.317/0001.02

Comum n.: $00.034-3

dc
da Pm ;do: 435335/09-8

Tenificado de Boas Priticas de Fabricagdo para os produtos:
dos na planta acima mencionada, devidamente registrados por
S, it

|odulos médicos faby

RESOLUCAQ - RE N* 1.074, DE 11 DE MARCO DE 2010

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de¢
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que The conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Repiblica, o inciso VI do art. 15 ¢ o inciso I ¢ o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do -\m\o I da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

LOI\SIdL!d“dO o disposto no inciso V do art. 41.da Portaria n.°
354 de 200

covmdu'lndo ainda a Resolugdo RDC n. 16, de 23 de abril
de 2009, que estabelece critérios de auto-inspegdo, as informagdes
constantes na ata, ¢ que a cmpresa cumpre 0s requisitos de Boas
Praticas de Armazenamento ¢ Distribuigdo - drea de produtos para a
saude, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma do ANEXO, a pror-
rogagdo da Certificagio de Boas Préticas de Armazenamento ¢ Dis-
tribuigdo.

Art. 2° A presente certificagdo terd validade de 2
a partir de sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entrard em vigor na data de sua
publicagdo.

(dois) anos

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

ﬁ(u‘/éo Sacial: MEDICATO PRODUTOS PARA SAUDE |C.N P.1: 06.295.6560001-63
LIDA

471523093
Enderego: SHCGN CR 714/715, BLOCO D, LOJA 28
N Compl

Buwro: ASA NORTE |CEP: 70.761-640 |

BRASILIA [UF: DF 1
de Fungi ento Comum n*: GYWS6S2YSXXH (803 778-4)
—entificado de Boas Priticas de el buigdo para vs Produtos.

Produtos médicos, devidamente registrados junto & ANVISA, enquadrados nas \.I.lvsﬂs de
risco 1, 1 UL e IV, conforme regras de classificagdo definidas na Resolugdo RDC N
LIXS, de 22 de outbro de 2001

RESOLUCAO - RE N' LO75, DE 11 DE MARCO DFE 2010

O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubrg de 2007 do Presidente da
Repiblica, o inciso VI do art, 15.¢.0'ineiso | ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos: do Aano I da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de ‘\1,0\10 de 2006, ¢ a PondnaN 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

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

considerando o disposto no inciso V do art. 41, da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006;

considerando a solicitagdo de certificagdo pela empresa PAN
ELETRONIC APARELHOS MEDICOS E FISIOTERAPIA LTDA,

ANEXO

RAZAO SOCIAL: PAN ELETRONIC APARELHOS MEDICOS E
FISIOTERAPIA LTDA.

ASSUNTQ DA PETICAO: PRODUTOS PARA SAUDE - (CER-
TIFICAC. AO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE PRO-
DUTOS MEDICOS) - Indastrias no Pais ¢ Mercosul
EXPEDIENTE: 336121/06-7 =

MOTIVO: EM DESACORDO COM A LEGISLACAO VIGENTE.

RESOLUCAO - RE N* 1.076, DE 11 DE MARCO DE 2010

O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de

Art. 1° Conceder & Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdio de Boas Préticas de Fabricagdo para fins de exportagdo para
o Brasil.

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

Art. 3" Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe confi o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 ¢ o inciso 1 ¢ 0
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

considerando o dl\p()\l\) no inciso X do art. 7°, da Lei 9.782,
de 26 de janciro de 19

considerando o dlsposm no inciso V do art. 41, da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006;

considerando a solicitagdo de certificagdo pela empresa GMF
MATERIAL HOSPITALAR LTDA, CNPJ n.” 29.333.291/0001-11 ¢
Autorizagio de Funcionamento n.”: YXX1360WM21H (803.761-4);

considerando o relatorio de inspegdo ¢ o parecer da drea
téenica competente, resolve:

Art. 19 Indeferir o Pedido de Concessio Certificado de Boas
Praticas de¢ Armazenamento ¢ Distribuigdo da empresa constante no
anexo desta Resolugdo.

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

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: GMF MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
ASSUNTQ DA PETICAO: PRODUTOS PARA SAUDE - (CER-
TIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE ARMAZENAMENTO-E
DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS) - Estabelecimentos
no Pais
EXPEDIENTE: 015816/10-0 .
MOTIVO: EM DESACORDO COM A LEGISLACAO.VIGENTE.
RESOLUCAQ - RE N* 1077, DE 11 DE MARCO DE 2010

O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigses que the conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Repiiblica, o inciso VI do art. 15.¢ o inciso | ¢ o § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos:termos do Anexo | da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2000, ¢ a Portaria:N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

considerando o:art. 4° ¢ os parigrafos 1° ¢ 2° do art. 3°, da
Resolugdo - RDC. 66, de:5 de outubro de 2007, ¢ o parecer técnico,
resolve:

Att. 12 Cooceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.
. 2% A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir dd sua publicagdo.
Att. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicﬂqﬂn.
AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

ill\ll'l(h\/\: Balm-Labor Indistria Farmacéutica [ ila. J("\I’J: 04.712.572/0001-
4

[ENDERECO: Avends Projetada U1
_IBAIRRO: Distrito Industrial 11

Al

2 1.06.262-2

para a Linha de Produgio ! E Farmacéuti

[Sélidos: C

RESOLUCAO - RE N* 1.078, DE 11 DE MARCO DE 2010
O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Rgpuhhua o inciso VIl do art. 15 ¢ o inciso | ¢ 0 § 1° do art. 55 do

CNPJ n° 42.528.273/0001-53 ¢ Autorizagdo de Funcic ne:
YX62X92H9Y6H (801.299-7);

considerando o relatorio de inspegdo ¢ o parecer da drea
téenica competente, resolve:

1° Indeferir o Pedido de Concessdo Certificado de Boas

Praticas de Fabricagdo da empresa constante no ancxo desta Re-
solugdo

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

AGNELO SANTOS QUFIROZ FILHO

gimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 20006, ¢ a Portaria N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

considerando a solicitagdo de inspegdo pela empresa Gla-
xoSmithKline Brasil Ltda., CNPJ n" 33.247.743/0001-10, Autori-
zagdo de Funcionamento n.’ 100.107-1 ¢ Autorizagdo Especial n.®
1.20.188-4;

considerando ainda o parecer da arca téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - drca farmacéutica, resolve:

ANEXO
[RAZAO SOCIAL: Biovail Corporation |
§ 1° doart. 55 do ENDERECO: 100 Lifesciences Parkway, Stcinbach, MB, R3G 127

[PAIS: Canadd

Solidos sujeitos a controle especial: Comprimidos revestidos.

RESOLUCAQ - RE 1

“ 1.079, DE 11 DE MARCO DE 2010

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomcacao de 24 de nutub:;,} de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VIII do art. 15 0| mmﬁo Ieo§ I°doart. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos “do Anexo | da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de ag de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a PunanaN" 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009,

considerandp o:art; 4° ¢ os paragrafos 17 ¢ 2° do art. 3°, da
Resolugdo - RDE-66, de'S de outubro de 2007, ¢ o parccer téenico,
resolve

Art. 1%:Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo.de Boas Praticas de Fabricagao

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2
a_partir da sua publicagdo

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

(dois) anos

AGNELO SANTOS QUEIROZ FILHO

ANEXO

|EMPRESA: Bramfarma Indistria Quinvica ¢ Furmacéutica [CNPJ: 03161 069/0001-10

[ENDERECO: [trady dos

[N=3101 [BAIRRO: |

\ll NICIPIO: Rio de JAIMII\

\Autorizagio de 0" 1.05.584-9
Certificudo de Bous Priticas purs @ Linha de Produgio / Formas Far

Solidos: Comprimidos

Incluindo, ainda

Embalagem secundiria de solidos: Comprimidos revestidos ¢ drigeas

Embalagem secundiria de solidos penicilinicos: Capsulas, pés ¢ comprimidos reves-

tidos

Embalagem secundiria de solidos cefalosporinicos: Comprinidos revestidos

|Embalagem secundiria de produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos reves-

ltidos )

EP: 22775111
[ 1y

PSSR (I

RESOLUCAQ - RE N* LOS0. DE 11 DE MARCO DE 2010

O Diretor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 24 de outubro de 2007 do Presidente da
Republica, o inciso VI do art. 15 ¢ o inciso I ¢ 0 § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria N*
354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria N* 453 da ANVISA, de 09 de abril
de 2009

considerando a solicitagdo de inspegdo pela empresa Instituto
de Teenologia em Imunobiologicos Fundagdo Oswaldo Cruz., CNPJ
n." 33.781.055/0001-35. Autonzagio de Funcionamento n.: 1.01.063-
3

considerando amda o parecer da drea téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagao - arca farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo para fins de exportagdo para
o Brasil.

Art. 2° A nte Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

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

AGNELO SANTOS QUFIROZ FILHO

ANEXO

Centro de Ingenieria Genetica v Hioteenologin

: Ave 3le 139 v 190, Rpo Cubanacan, Playa. Ciudud de La Habang

PAIS: Cuba

I
L Certificado_de Boas Priticas para o Insumo |
{Insumos: Alf 2b. ﬁ

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institul a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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10/09/13 CONFIRMAGAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLG 6 [3 8
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L@ .. AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
1
ANV ISA
CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO N°:
2005.852608.468994

Protocolo: Protocolizado em:

25352665193201117 21/09/2011

Tipo de Documento:

Peticdo

N° Expediente:

819117/11-4

Favorecido: i .

04.712.572/0001-54 - BALM-LABOR INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Assunto: ,

7@8 = MEDISAMEN}'OS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de

SOLIDOS NAO ESTEREIS

Nome do Produto: N° de Registro:

OO X ), 0.0.0.4.0.6.¢.¢.¢

N° de Conhecimento:

ANVISA2011090349PA

Este docupento foi emitido em 10/09/2013 pela empresa BALM-LABOR INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA
por: Fernando Mauro Motta

ATENCAO

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

Esse documento nado produz efeitos legais, passando a ser valido
somente apos a publicacdo do assunto de que se trata a peticao ou
processo no Diario Oficial.

Data de Emissdo deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante

10/09/2013 10/10/2013

www7.anvisa.gov.br/datavisa/Comprovante_Empresa/Comprovante_Empresa.asp?co_documento=8157536&comprovante= 2005852608468994
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MINISTERIO DA SAUDE
. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
Geréncia Geral de Inspegdo e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACA®
AREA FARMACEUTICA

Namero/Ano: 133/2010
Considerando o disposto na Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, Decreto n° 3.029 de 16

de abril de 1999, e a Resolugdo - RE n® 1.077. de 11 de margo de 2010, publicada no Diario Oficial da
Unido em 15 de margo de 2010, certifico que a empresa a seguir descrita, ,cunnﬁ:éb()m a legislacao
sanitaria vigente, quanto ao cumprimento das Boas Praticas de Fabricagio exigidas pela autoridade
sanitaria brasileira, as quais estdo em consonancia com as recomendagoes da Organizag:?lo Mundial da

Satde estando suas instalagdes sujeitas a inspe¢des periddicas.

EMPRESA: Balm-Labor Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 04.712.572/0001-54

ENDERECO: Avenida Projetada 111

N°: 99 BAIRRO: Distrito Industrial 11 CEP: 15140-000
MUNICIPIO: Bilsamo :

Autorizag¢io de Funcionamento n°®: 1.06.262-2

| Certificado de Boa

Sélidos: Comprimidos.

Vilido até: 14/03/2012.
Brasilia, DF, 12/04/2010.

-~

P

Marilia Coelho Cunha
Gerente Geral de Inspeg¢io e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos.

Este Certificado s6 terd valor quando levar o selo seco do Orgiio de Vigilancia Sanitaria do MS
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Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

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

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO

|
RAZAO SOCIAL: |laupt Pharma Latina S.R.L. |

ENDERECO: Strada Statale Km. 156, Borgo Sun Michele 47.600, 04100 Latina (LT)
PAIS: ltilia

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgdo/ Forma(s) Farmacéu-

Injetdved

asséptica)

DE 31 DE AGOSTO DE 2012

pds (com

RESOLUCAO - RE N*

O Gerente-Geral de [ M ento da Qualidad

considerando a solicitagdo dc inspegdo pela empresa Sandoz
do Brasil Industria Farmacéutica, CNPJ n.° 61 286.647/0001-16, Au-
torizagdo de Funcionamento n.”: 1.00.047-2 ¢ Autorizagdo Especial n®
1.21.911-7;

considerando ainda o parccer da drca técnica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - arca farmacéutica, resolve

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2
a partir da sua pubhu.lgﬂo

. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-

(dois) anos

blluagao.
BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL:

ENDERECO: Plot 437,458, Matoda, Sanand, Ahmedabad -

Intas P Limited

382210, Gujara State

Controle e Fiscalizagio de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia S'mnana
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, I, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a sollutacao de inspegdo pela empresa Valeant
Farmaccutica do Brasil, CNPJ n.° 61.186.136/0001-22, Autorizagdo
de Funcionamento n.% 1.00.575-6 ¢ Autorizagdo Especial n°
1.20.728-1;

considerando ainda o parecer da drca técnica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - area farmacéutica, resolv

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

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

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

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL: ICN Polfa Rzeszow SA
ENDERECO: 2, Przemys!

Str, 35-959 Rzeszow

PAIS: Polonia

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgao/ Forma(s) Farmacéu-
tica;

Sélidos sujeitos a controle especial: revestidos

RESOLUCAO - RE N* 3.596, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidad

PAIS: India

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgio/ Forma(s) Farmacéu-

| Cortificutio de Buny Priicas purs ss [inius de
Sélido: Comprinmidos. comprimidos revestidos ¢ cipsulas

|Produtos sujeitos a controle especial: comprimidos. comprimidos revestidos. capsulas

solugdes. suspensdes, XUrpes ¢ acrossois

Embalagem secundiriy de 6lidos: Comprimidos efervescentes ¢ supositrios
secundiiria_de sdlidos hormonuis: Adesivos |

RESOLUCAO - RE N* 3.600, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
S de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, 11, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Ancxo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a solicitagdo de inspegdo pela empresa empresa
Laboratorio Teuto Brasileiro S/A, CNPJ n® 17.159.229/0001-76. Au-
torizagdo de Funcionamento n.”; 1.00.370-7 ¢ Autorizagdo cspecial
n.% 1.20.395-9.

considerando ainda o parccer da area téenica ¢ que a empresa

Solidos: comprimidos revestidos.
Incluindo, ainda

Produtos sujenos a controle especial: revestidos.

foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - arca farmacéutica, resolve:
Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-

i

RESOLUCAO - RE N 3.598, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos |, 11, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso 1. § 19 do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a solicitagdo de inspegao pela empresa empresa
Merck  Sharp &  Dohme  Farmacéutica  Ltda, CNPJ n®
45.987.013/0001-34 . Autorizagdo de Funcionamento n: 1.00.029-
0

considerando ainda o parecer da drea técnica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - drca farmacCutica, resolve:

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.

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

Art. 3" Esta Resolugdo entra ¢m vigor na data de sua pu-
blicag¢do.

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL: MSD

Controle ¢ Fiscalizagio de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
1o uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, II, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do R Interno

| Gmbt (Puerto Rico Branch) LLC
Sabany_Hoyos, Arecibo 00688

ENDERECO: Road 2 Km 60,3 -
PAIS: Porto Rico

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgdo/ Forma(s) Farmacéu-

aprovado nos termos do Ancxo 1 da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
considerando a solicitagdo de inspecdo pela empresa La-
boratorios Ferring Ltda., CNPJ n.” 74.232.034/0001-48, Autorizagdo
| de Funcionamento n.®: 10.2.876-9;
considerando ainda o parecer da drea téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - arca farmacCutica, resolve:
. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo.
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.
. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blludg‘\o.

BRUNO GONCALVES ARALIJO RIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL:
ENDERECO: Be'er fuvia Industrial Zone, POB $71, Kirvat Maluchi
PAIS: Isracl

Bio- Technology General Lid.

Certificado de Boas Priticas para Linha(s) de_Produgdo:

|tnsumos: hialuronato de sodio |

]hm\u‘ eis hialuronato de sodio (solugdes parenteruis de pequeno volume, com preparagd
asséptica)

RESOLUCAO - RE N* 3.597, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanuan.l
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, 11, 1V ¢
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Salidus: comprimidos revestidos
Incluindo, ainda

Hormanios: comprimidos revestidos.

RESOLUCAO - RE N* 3,599, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, [I, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando ainda o parccer da drea téenica ¢ que a empresa
foi specionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - drea I.lnlld\,L\lll\,J pela Vigilancia Sanitéria do Estado de
Sao Paulo, resolve
Art. 1" Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricag
Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio.

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

l
|EMPRESA: Novartis Biociéncias S'A IL'\I'J: 56,994 S02/000%- |

62

|ENDERECO: Av Ibirama

ICIJI’: 06785-300
!u: sp |
1.00.068-5 |

[BAIRRO: Purajusary
MUNICIPLO: Tabodo du Serra
de ki

NG 3I8

Autorizagiu Especial n.: | 20868-3

de Boas Praticas de Fabricagdo.
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.

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

BRUNO GONCALVES ARALIJO RIOS

ANEXO

[K 0O SOCIA g Belgium NV

’T‘lnu”‘(): Rijksweg, 12, 2870 Puurs

: Phizer

) 1

PAIS: Belgicu

i Certificado de Bous Praticas paru a(s) Linha(s) de Produgio/ Fy

ma(s) Farmactu-

[Injetivels: suspensdes parenteris de pequeno volume (com preparucho axséptica) ¢ pis
\UA\(I ados

[ ncluindo ainda

E secundiria_de injetiveis sujeitos u controle especinl: pos liotilizad

RESOLUCAO - RE N? 3601, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, 1, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando a solicitagdo de inspegdo pela empresa La-
boratério Teuto Brasileiro S.A., CNPJ n.® 17.159.229/0001-76, Au-
torizagdo de Funcionamento n.*: 1.00.370-7;

considerando ainda o parecer da drea técnica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - area farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

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

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

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

RAZAO SOCIAL: S.PA
ENDERECO: Via Franco Gorgone, Zona lidustiale
PAIS:
I

Wyeth Lederle

95100 - Catamia (C1)

Il

| Certificada de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgdo/ Forma(s) Farmac
tica(s):
secundiria de injetaveis: pos Lofilizade

Embal

RESOLUCAO - RE N* 3,602, DE 31 DE AGOSTO DE 2012

O Gerente-Geral de Inspegdo, Monitoramento da Qualidade,
Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portaria n® 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I, 11, IV ¢
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Ancxo | da Portaria n® 354 de 11 de agosto
de 2006. republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando ainda o parccer da arca téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Priticas de Fa-
bricagdo - area farmacéutica, pela Vigilancia Sanitiria do estado de
Sao Paulo, resolve

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico hitp:/www.in.gov.brautenticidade.himl,

pelo codigo 10102012090300096

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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ANEXO

EMPRESA: Laborutorio Globo Lida. iCNPJ 17.115.437/0001-
73

ENDERECO: Rodovia MG 424, Km 8.8
N S/N BAIRRO: Distrito_Industrial
MUNICIPIO: Sdo José da Lapa

de Fi n.% 1.00.535-8

](‘Iil’ 33350-000
‘HF' MG

RESOLUCAO - RE Nt 2,671, DE 20 DE JUNHO DE 2012
O Gerente-Geral da Geréneia de Inspegio, Monitoramento
da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vi-
gildncia Sanitdria no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela
Portaria n® 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos
incisos I, II, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do

Especial n.% 1.21.725-5

Certificado de Boas Priticas para as Linhas de Producdo/Formas Fan
Solidos: Capsulas. comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos
Semi-sdlidos: Cremes. géis ¢ pomadas.

Liquidos: Emulsdes. solugdes, suspensdes, Xampus ¢ Xaropes.
Incluindo, ainda:

Produtos sujeitos a controle especial: Cépsulas. comprimidos. comprimidos revestidos
|eremes, emulsoes, pomadas, pos, solugdes, suspensdes e Xaropes

|Antibidticos nio cetalosporinicos ¢ ndo penicilinicos. Capsulas, compr mmlm comprimidos |
[revestidos, emulsdes, péis, pomadss, pos, solugdes, suspensdes ¢ Xarope:

RESOLUCAQO - RE N* 2,669, DE 20 DE JUNHO DE 2012
O Gerente-Geral da Geréncia de Inspegdo, Monitoramento da
Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢ Pro-

&Jms. Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia

anitaria no uso de suas atribuicoes legais conferidas pela Portaria n”
'0. de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I,
.4, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,
considerando ainda o parecer da arca técnica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - drea farmacéutica, pela Vigilincia Sanitéria do Estado de
Sido Paulo, resolve:
Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagao.
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2
a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

(dois) anos

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

|CNPI: 45.987.013/0003-
loa

EMPRESA: Merck Sharp ¢ Dohme Farmacéutica Lida

ENDERECO: Rua Treze de Maio.

NS LL6L [BAIRRO: Sousas

Regi o Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n®
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando ainda o parccer da drca téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagdo - drea farmacéutica, pela Vigilincia Sanitéria do Estado do
Rio de Janeiro, resolve:

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo

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

Art. 3" Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

1CNPI: 33.026.0350001- |

120

[EMPRESA: Laboratorio Daudt Oliverra Lida

|ENDERECO: Rua Sundes da Mota
I
[BAIRRO: Tunagu

T
[CLEP: 21540100

| 87
MUNICIPIO: Rio De Janeiro UF: RJ
| Autorizacao de b 0 100 143-3
Certificado de Boas Priucas para s Linhas de Produgdo/Formas Farmacéutica |
Solidos: Pastilhas.
Semi-solidos: Géis.
Liquidos: Logdes, dleos. solugdes. ¢ xaropes.

RESOLUCAO - RE N* 2,672, DE 20 DE JUNHO DE 2012

O Gerente-Geral da Geréneia de Inspegdo, Monitoramento
da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso de suas atribuigoes legais conferidas pela
Portaria n” 340, de S de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos
incisos 1, I, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do

T
|CEP: 13106-054
f

MUNICIPIO: Campinas Uk sp |

de k 0 1.00.029-0

Autoriziglo

ecial 1 1.21.930-2

Certificado de Boas Priticas para as Linhas de Produgdo/Formas F

Solidos: Comprimidos ¢ comprimidos revestidos

Incluindo, ainda

Antibidlices ndo cefalosporinicos ¢ ndo penicilinicos: Comprimidos revestidos

Produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos revestidos

{iimbalagem primaria ¢ sccundiria de solidos sujcitos @ controle especial: Capsulas ¢ com
orimidos

Embalagem secundina de liquidos estéreis: Solugdes

Himbalagem secundiria de injetiveis: Pas. pos Tiofilizados. soluges parenteras e pequeno |
volume ¢ suspensdes parentcrais de pequeno valume

Limbalagem secundina de injetéveis ndo_cefalosporinicos ¢ ndo_penieilinicos: Pos

RESOLUCAO - RE N* 2.670. DE 20 DE JUNHO DE 2012

O Gerente-Geral da Gercncia de Inspegdo, Monitoramento da
Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢ Pro-
dutos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigildncia
Sanitaria no uso de suas atribui¢des legais conferidas pela Portaria n®
340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos I,
I, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

considerando ainda o parecer da arca téenica ¢ que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricagio - drea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitaria do Estado dc
Sao Paulo, resolve:

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo dc Boas Praticas de Fabricagdo.

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

Art. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

EMPRESA: Mariol Industrial Lida CNPJ: 04.6560.253/0001

\ENDERECO: Avenida Mario de Oliveira

T
CEP: 14780-350
JUF: SP

N 603 BAIRRO: Distrito_Industrial 2
IMUNICIPIO: Barretos

de F 0 1.06.241-0

| Cenificado de Boas Priticas para_as Linhas de Produgio/Formas b
Solidos: Comprimidos ¢ comprimidos revestidos
[Liguidos. Solugoes, cs ¢ xaropes.

Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando ainda o parecer da drea téenica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Priticas de Fa-
bricagdo - drea farmacéutica, pela Vigilincia Sanitéria do Estado do
Parana, resolve

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Prati de F:

Art. 2° A presente Certifi
a partir da sua publicagio.

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

BRUNO GONCALVES ARALIIO RIOS

ANEXO

[EMPRESA: Sandoz do Brasil (ndistria Farmacéutica Lida
|

CNPJ: 61.286.647/0001-
16

IENDERECO: ]{Ud\)\l‘u Celso Gargia Cid (PR 445), Km 87
‘Uil' R6IX3-600

[N SIN [BAIRRO -

1.\wMuvm- Cambe Uk PR

| Autortzacto de Puclomsaterioct 10004723
Autonzagdo bspecial 0’ 1.21.911-7

Cenificado de Boas Priticas para s Linhas de Produgdo/Formas F:
Solidos: Cipsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pastithas
|ncluindo, ainda:

{Produtos sujeitos a controle c:
| Antibioticos ndo cetalosporinic
vestidos

Capsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
¢ ndo penicilinicos: Comprimidos ¢ comprimidos. re-

¢ comprimidos revestidos.

RESOLUCAO - RE N* 2,673, DE 20 DE JUNHO DE 2012

O Gerente-Geral da Geréneia de Inspegdio, Monitoramento
da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagio de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela
Portaria n® 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos
incisos 1, 11, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo | da Portaria n®
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2000,

Considerando ainda o parccer da drca técnica ¢ que a em-
presa foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de
Fabricagdo: resolve:

Art. 1° Conceder @ Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdio de Boas Praticas de Distribuigdo ¢ Armazenamento de In-
sumos Farmacéuticos.

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

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS

ANEXO

[EMPRESA: Gemini Indistria de Insumos Farma- [CNPU: 10.690.195/0001-00
(céuticos Lida

O Via Pnmaria 4 D QDOK A MO- (CEP: 75133590
DY \(70I 102 - DAIA
[MUNICIPIO: Anapolis UE. GO -
‘/ Autonizagio de Funcionamento n®: 1082014
14 ¢lo Especial n®.: 1229790

Centificado de Boas Praticas de Distribuigdo ¢ Armazenamento de [nsumos Farmacéu-

licos

Incluindo ainda

Sujentas a Controle Especial

RESOLUCAOQ - RE !

674, DE 20 DE JUNHO DE 2012

O Gerente-Geral da Geréncia de Inspegdo, Monitoramento
da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitaria no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela
Portaria n° 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos
incisos 1, 11, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n®
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 20006,

considerando a solicitagdo de certificagdo da empresa Fre-
senius Kabi Brasil Ltda, CNPJ n. 49.324.221/0001-04,

considerando o relatorio da inspegdo realizada na empresa
mencionada no anexo desta Resolugdo, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo do Certificado de
Boas Praticas de Fabricagdo para a ecmpresa constante no anexo desta
Resolugdo.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA INSPECIONADA: ACTGEN PHARMA PVT. LTD.

ENDERECO: Plot 322/A GIDC Panoli, Ankleshwar, Dist. Bharuch

Gujarat, 394116 - India

NUMERO DO EXPEDIENTE: 887275119

MOTIVO: Empresa ndo estava com a arca produtiva em operagdio no

momento da inspegdo.
RESOLUCAQ - RE N 2,675, DE 20 DE JUNHO DE 2012

O Gerente-Geral da Geréncia de Inspegdo, Monitoramento
da Qualidade, Controle ¢ Fiscalizagdo de Insumos, Medicamentos ¢
Produtos, Propaganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vi-
gilancia Sanitiria no uso dc suas atribuigdes legais conferidas pela
Portaria n° 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos
incisos I, I, IV ¢ V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Portaria n®
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.®
354, de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder Alteragdo na Autorizagdo de Funciona-
mento de Empresas de Cosméticos constantes no anexo desta re-
solugdo.

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

BRUNO GONCALVES ARALUIO RIOS
ANEXO

EMPRESA: EXPRESSA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: SAAN QUADRA 03, LOTE 665

BAIRRO: ASA NORTE CEP: 70632300 - BRASILIA/DF

CNPJ: 06.234.797/0001-78

PROCESSO: 25351.810188/2010-25 AUTORIZ/MS: 2.05755.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: ('OSMETICOS/(’ERFUMES/PRODLrT()S DE HIGIENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE Hi-
GIENE

Este documento pode ser verificado no enderego cletronico http://www.in.gov.brrautenticidade. huml,

pelo codigo 10102012062500073

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2

de 2001 ¢ 24/082001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil
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Resultado da Consulta:
1 Certificado(s)

Produtos e Servicos com Caonformidade

Avaliada _\

334086 Produtos(s) Y Eaqiiad
615 Servigos(s)
Certificador: ICEPEX  N° Certificado: CE-LVL/ICEPEX?1 00005-33 Tipo: Produto Emissao: 14/12/2011 Validade: 14/12/2021 Status do Certificado:
Ativo
CNPUICPF Razao Soclal / Nom (PF) Nome fantasia . Enderego N T staws | papel daempresa
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS RUA FERNANDO SOUZA E SILVA, 66 - - ITOUPAVA
1293665900013 \EDICOS HOSPITALARES LTDA NORTE - BLUMENAU, SC - BRASIL ATNGIE INEORTADOD

¥ Marca
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS

¥ Modelo
LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 6 - ESTERIL

¥ Importado

¥ Descrigao
LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 6 -

HOSPITALARES LTDA - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL sm ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 6,5 - sim LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO
HOSPITALARES LTDA ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL 6,5- ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 7 - ESTERIL Sim LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 7 -
HOSPITALARES LTDA -COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 7.5 - Sim LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO
HOSPITALARES LTDA - ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL B _7.5-ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 8 - ESTERIL Sim LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 8 -
HOSPITALARES LTDA - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 8,5 - Si LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO
HOSPITALARES LTDA ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL n 8,5- ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL
KEVENOLL DO BRASIL PRODUTOS MEDICOS LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 9 - ESTERIL Sim LUVA CIRURGICA MAXITEX LATEX - TAMANHO 9 -
HOSPITALARES LTDA - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL

ESTERIL - COM PO - TIPO 1 - COR NATURAL

file://C:\Documents and Settings\cassiano\Desktop'\Boas Praticas\Maxitex - Kevonol.htm 17/4/2013
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Aves 156 ISSV 1677-7042

Diario Oficial da Unido - Suplemento

N® 242, segunda-feira, 19 de dezembro de 2011

Bairro: j}\R])I‘\A SAO JOSE DE VI- CEP: 13.051-145
RACOPC |

Municipro; CAMPIN Uk SE

Funcionamento
4.3)

s de Fabricacdo_para os produtos:

| devidamente registrados por osta em-
presa junto Ay L,quhldldtl(l\ na classe de risco 1 ¢ HIL
\umh)n'lu regras de classilicacdo defimdas na Resolugdo RDC n.
[R50 526 Gutdbre de 2001,

RESOLUCAQ - RE N" 5,670, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2011

O Diretor da Dirctonia Colegiada da Agéneia Nacional de Vi-
gilancia Sanitdria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem o Decreto de
nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Repablica. publicado
no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VT do art. 15, o incisnleo § 17
do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Por-
taria n.” 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portaria n® 1417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41 ,da Portaria n.*
354 de 2006,
considerando ainda a Resolucdo RDC n” 95, de 08 de no-
d mbro de 2000 ¢ que a empresa foi mspecionada cumprindo os

cquisitos de Boas Praticas do Fabricagda - arca de produtos para a
satde, resolve

Art. 1° Conceder & l'mpr- 4
tificagdo de Boas Praticas de Fabr

Art A presente certificagio I erd validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagdo.

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

na forma do ANEXO, a Cer-

blica

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

‘R«uw Socigl: I(O\l: MEDICAL IN- \( NPJ: 11967115 0()(!!-/0
‘ DUSTRIA E COMERCIO DE l\ll’()l
ITACAQ E EXPORTACAQ LTDA

Expediente da Petigio; $09976/11-3

Endereco: RUA FRANCISCO SEVERIANQ DE V:

ASCONCELOS |

N°. 364 !Lmnmlrmnnm GALPAQ C

Bairro: RENASCER CEP; 38.310-000
IMunicipio: CABEDELO IUF: BB
\Autorizacido de Funcionamento Comum n.: 807.26

Cert do_de Boas as_de Fabricagdo para os produtos:
Produtos médicos naciona cvidamente registrados ml esta gm
presa junto 4 ANVISA, enquadrados pas classes de risco 1 1L e 1L
wnhunu Jregras Tm detinidas na Ruoluydo I(Dk n

o
=

o 28

assilicy
de 200

[185, de 22 de o ibre

RESOLUCAO - RE N 5671, DE 15 DE DEZEMBRO DE 201}

O Diretor da Dirctoria Colegiada da Agéneia Nacional de Vi-
gildncia Sanitdria, no uso das atribuigdes que The conferem o Decreto de
nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Republica wubliu.xdo
no DOU de 1 de abril de 2011, o inciso Vil doart. 15, 0 inciso T co § 17
do art. 55 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Pm
taria .S 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 20006, republicada no DOU de

f-\ll de agosto de 2006, ¢ a Portaria n® 1.417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n."
354 de 2006,

considerando ainda a Resolugdo RDC n.” 95, de 08 de no-
vembro de 2000 ¢ que a empi for Ilbpu_lm\uli cumprindo os
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo - arca de produtos para a
satde, resolve:

Art. 19 Conceder & Empr
tficagdo de Boas Pré

Art. 2 A presen
a partir de sua publicagio,
Art. 3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

na forma do ANEXO, a Cer-

\,uh!m.u,,m h,m validade de 2 (dois) anos

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXQ

[Fabricante: KEVENOLL S.A

‘Fxgdr\-l\ccu RUTA 74, KM 25,5 - SUAREZ - CANELONES - URU-
1G

{Pais: URUGUAL

portador: K
ODUTOS M
|[LTDA

Autorizagio de Funcionamento Comum n,: 807.489-1

Expediente da Petigio: 495487/11-4 =

Centificado_de Bous Praticas de Fabricagdo para os produtos
Produtos médicos mhm dos na planta acima 1 mada, de
mente registrados por esta empresa junto 4 ANVISA, mqn.xdmdm
[na classe”de n\m 1 umrmvm regras de classificagdo definidas na
Resolugdo RDC n. {85, de 22 deoutubro de 2001,

OLL DO BRASII
DICOS HOSPITALARES

CNPJ12.936.659/0001 -
33

Comum n

RESOLUCAQ - RE N* 5672, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2011

O Dirctor da Dirctoria Col
ailincia Sanitdria, no uso das airibui
nomeagao de 31 de margo de 2011, da Pr
no DOU de 14 de abril de

ada da Ag acional de Vi-
jue he conferem o Decrcto de
residenta da Republica, publicado
2001, onciso VHEdoart. 1S, o meiso le o § 19
do art 55 do R cnto lnlusm aprovado nos termos do Anexo | da Por
tana . 354 da ANVISAL de wswm ‘U()n republicada no DOU de
21 de agosto de 2006, ¢ a Portar CEAET de 20 de seiembro de 2011

considerando o disposto no meiso \ do art dida Portana n®
354 de 2006

crando ainda o Portaria 0" 686 de 27 de agosto de
y RDC 02 167, de 2 de julho de 2004 ¢ que a empresa
foi nspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de 4
mazenamento ¢ Distribuicdo - area de produtos para a satde, re-
solve

Art. 1 Conceder @ Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacao de Boas Prdticas Armazenamento ¢ Distribuiciio.
2% A presente certificagio terd validade de 2 (dois) anos
a publicagio
.3 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

blicagao.
TAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

D-MED MATERIAL ME (‘\PI
B()RAIOR]/\ LTDA il

209768/11-1
[Enderego: RUA

40.159.576/

Razio So
DICO I

Expediente:

(CEP: 20.760-310
iUE. R)
/\mu 1zagdo de Fur mnqmumv Comum 1. 103 1’2» 1

[Cerificado de B Armazenamento @ Dis
I’!L\uul\)\

nbuigao pa-

[Produtos Q‘dld dingr
junto & ANVISA,
Tclasstficagd

12006,

dL risco, I ¢ II
. de 17 de novembro de

RESOLUCAO - RE N" 5,673, DE 15 DE DEZ

“MBRO DE 2011

(6] L)
Vigilancia

ctor da Dirciors Colegiada da Agéneia Nacional de
cs que The conferem o De
© > 2011, da Presidenta da Re-

xh 1 m abril de 2011, o inciso VI do
_: ¥ do art. 58 do Regimento Interno aprovado
nos termoes do Anexo | da Portaria nt 334 da ANVISA. de 1] de
agosto de 2006, republicada ne DOU de 21 de agosto de 2000, ¢ a
Portaria n” 1417 de 20 de serembro B

considerando o disposto no inciso V
354 de 2006,

considerando @ Resolugdo - RE n* 297, de 21 de janciro de
2011, publicada no Diario Oficial da Unido n® 16, de 24 de janciro de
2011, o 1, pdg. 62 ¢ em Suplemento pag. 164, que concede a
Certificaglo a empresa Intermed  Equipamentos Médico Hospitalar
Ltda - C \I’J 49.520.321:0001-69 - drea de produtos para a saude.

considerando o parccer da drea téenica competente, resol-

doart. 41.da Portaria n®

ver

Art. 17 Conceder @ Empresa, na forma do ANEXO. a so-
licitagdo de moditicagio ou acrescimo no Centificado de Boas Pri-
ticas de Fabr a partiv da publicagdo de: solugdo
ista Resolugio entra emi vigor na data de sua pu-

Art.
blicagio

JAIME ¢ ESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

5:()( H{’\ CNPJ: 49.520.521:0001-69

Expediente da Petigdo: 750250°11-8

Enderego, TA_MONICA
IN®. 980 Complemento

Bairro PARQUE
JOSH

INDUSTRIAL SAN CEP: 06.715-8658

Municipio: COTIA Ui Sp

JAutorizaciao de Funcionamento C omum_n 1024324
o de Boas Pratic ricagdo para 08 produtos:
Produtos médicos ||d»J\rndI~. duhhn\\uxh registrados por osta e
P junto @ ANVIS quer(h1~ Tits es de risco 11 e 1L
conforme _regras de » i do defindas na Resolugdo I{D( n
22.4de oy mbm de 2001

RESOLUCAQ - RE N" 5674, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2011

O Dnctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
ilancia Sanitdria. no uso das atribuigoes que The conferem o De-
creto de nomeagio de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
pablica, public A(!n no DOU de 19 de abril de 2011, o inaiso VHI do

art. IS, oinciso L e o § 1" do art. 55 dn Regimento Interno .][Vln\d(io
nos termos do Anexo’ | da Portaria n® 354 da ANVISA, 1 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de IUU(», ca
Portaria n® 1417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41.da Portaria n”
354 de 2000,

considerando a solicitagdo da
dastria ¢ Coméreio Lida., CONPJ 01.074.837/0001-48, de modi-
ficagao ou acrdscimo a0 atual ceruficado.

considerando o parecer da arca téenica comperente, resol-

cmpresa Wilcos do Brasil In

Art 1 Indeferir o pedido de modificagdo ou acréscimo ao
atal Certiticado de Boas priticas de Fabricagio da empresa constante
O anexo dum Rmu!uwu

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

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

Wilcos do Brasil imm\lnu ¢ Comdreio Lida. ONPI

7 7000148 - AFL:

/ \\ \IO DA PETICAOQ: PRODU H)\ PARA SAUDE
G Acréscimo na € \mnm\m»)

l\I’H)li\H 9R0313/11-8

MOTIVO: Em desacordo com a Legslagio Vige

R/ \7 \0 SOC l‘\i

{Modi

RESOLUCAO - RE N 8,675, DE 15 DE DEZEMBRO DE 2011

O Dirctor da Dirctoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que fhe conferem o De
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
puiblica, publuddu no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VI do
an 15, 0 inciso e 0 § 1° do art. 55 dn Regimento Interno aprovado
nos fermas do Anexo | da Portaria n” 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de’ 2006, ¢ a
Portaria n® 1.417 de 20 de setembro de 2011,

considerando o disposto no inciso 'V do art. 41.da Portana n.®
354 de 2006,

considerando, a Portaria SVS/MS n.®

327, de 30 de julho de
1997,
considerando o § 17 do ant

3% ¢ oo art, 4 da Resolugao RDC
° 66 du 03 de outubro de 2007,
o

1 do ANEXO. Cer

neantes

‘\rx 2 /\ prese nie certificagao terd validade de 02 (dois)

anos. a partiy \k. sua publicagio
An. 3° Esta Rv.wlu\,du entra em vigor na data de sua pu-

blicagao.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

[Razio Social - NOW OQUIMICA INDUS-[C (\P -
A E COMERCIO_LTDA 900.310/0001-80
Expediente da Petigio. SOS412.11-5

Endercgo: RUA PETUNIA

N 118 Complemento I el
Bairro: CHACARA BOA VISTA %(’Ll1 32.150-200
Municipio: CONTAGEM HUF: MG

O Dirctor da Dirctoria Cole:
Vigilancia Sanitaria. no uso das atrib
€ G0 de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
nuhllm publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VI do

art. oinciso 1 ¢ 0§ 19 do ant. 55 (ln Rq.umnm Interno aprovado
354 da ANVISA, de 11 de
21 de agosto de 20006, ¢ a

nos lb nos do Ancxo | da Portaria n*
agosto de 2006, republicada no DOU de
Portaria n® 1.417 de 20 de sctembro de
considerando o disposto no inciso X do art. 7°, da L1 9,782
de 26 de janciro de 1999;
considerando o disposto no nciso Vodo art 41, da Portana
n” 354, de 1] de agosto de 2006,
considerando w RDC 16 23 de abril de 2009;
considerando ainda o parccer da drea ienica competente,

-3

resolve
At 17
Boas Priticas de A
no anexo desta Rese
o 2% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blxcm;;u‘

'dch‘nn o Pedido de (mmwm le Certificado de
amento ¢ Distribuigie da empresa constante

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA
ANEXO

RAZAO SOCIAL: Fujifilm \l)l Sistemas Medicos Ltda, CNPF n?
47.636.014/0001-60 - AFE: 1024741
A INTO DA PETICAO lelums para o - (Prorrogagio de
Boas Praticas de Armazenamento ¢ {)mn\ ugdo de Produtos N
dicos) - Estabelecimento no Pais

EXPEDIENTE: 652794/11-9

MOTIVO: Em desacordo com a Legislagdo Vigente

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico httpi/www.in.gov.brautenticidade. i,

pelo codigo 10102011121900156

Documento assinado digitalmente conforme MP n* 2.200-2 de 24:08:2001,

que mshtur g

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - 1CP-Brasil
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[EMPRESA SOLICITANTE: Bracco Imaging do Brasil Importagdo Distribuigdo de Medicamentos
\Ltda. |

CNPJ: 10.742.412/0001-50

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.: 1.08.037-9

EMPRESA CERTIFICADA: Braco Suiss¢ SA

ENDERECO: Route de la Galaise, 31 - 1228 - Plan-les-Ouates - Suica |
PAIS: Suica |
___ Certificado de Boas Praticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmacéutica(s):
l‘ln'gu’wgi;: pos liofilizados. .

EMPRESA SOLICITANTE: Quimica Haller Ltda
CNPJ:33.036.815/0001-80
AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.": 1.00.201-3 |
EMPRESA CERTIFICADA: Lab orios Richet SA
ENDERECO: Terrero Y Luis Viale 1251/53 Buenos Aires
PAIS: Argentina

Certificado de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produciio/ Forma(s) Farmacéutica(s):
Unjetaveis: pds (com preparacdo asséptica).

5 S i
- . [CNPJ; 43.940.618/0001-44
EMPRESA SOLICITANTE: Eli Lilly do Brasil Lida. i AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.: 1.01.260-3 _
NPJ: 43.940.618/000]-44 [EMPRESA CERTIFICADA: Lilly France SAS |
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.%: 1.01.260-3 | DERECO: Zonc Industriclle, 2 Rue du Colonel Lilly, 67640 Fegersheim

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTOQ ESPECIAL .20.030-7
|[EMPRESA CERTIFICADA: Catalent UK Swindon Zydis Limited
NDERECO: Frankiand Road, Blagrove, Swindon, Wiltshire SN5 8RU
PAlS: Reino Unido
Certificado de¢ Boas Praticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) F:

|Solidos: comprimidos

{Incluindo ainda:
|

Produtos sujcitos a controle especial: comprimidos

[EMPRESA SOLICITANTE: Sanofi-Aventis Farmacdutica Lida.

CNPJ: 02.685.377/0001-57

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.“: 1.01.300-3

EMPRESA CERTIFICADA: Chugai Pharmaceutical Manufacturing Co. Ltd.
ENDERECO: 16-3, Kiyohara Kogyodanchi, Utsunomiya-city , Tochigi
PAIS: Japio

Certificado de Boas Praticas para para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmactutica(s): ]
Injetdveis: lenograstim (pos liofilizados). |

'EMPRESA: Eurofarma Laboratorios S.A.
[ENDERECO: Avenida Vercador Jos¢ Diniz, n° 3465
|BAIRRO: Campo Belo CEP: 04603003

ICNPJ: 61.190.096/0001-92 |

ranga |

tificado de Boas Praticas para a(s) Linha(s) de Produciio/ Forma(s) Farmac@utica(s): !
Injetav insulina_humana (solucdes parenterais de pequeno volume com preparagdo asscptica),
iinsulina humana (suspensdces parenterais de pequeno volume com preparagdo asseptica), insulina lispro
l(solugdes parenterais de pequeno volume com preparagdo asséptica) ¢ teriparatida (solugdes parenterais
{de pequeno volume com preparagdo asseptica). i

llnclunnlo. ainda
{Oncologicos: pos hotilizados.

EMPRESA SOLICITANTE: Novartis Biociéncias S.A ]
CNPJ: 56.994.502/0001-30 |
AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.": 1.00.068-5

EMPRESA CERTIFICADA: Novartis Vaccines and Diagnostics Limited .
[ENDERECO: Gaskill Road, Speke, Liverpool - Merseyside - L249GR

&PAIVS: Reino Unido |
| Certificado de Boas Praticas para Insumo(s):

Insumos: virus da_influenza subunitdrio ¢ inativado tipo A/HINI, virus da influenza subunitirio ¢
linativado tipo A/H3N2 ¢ virus da influenza subunitario ¢ inativado tipo B.

EMPRESA SOLICITANTE: Janssen-Cilag Farmacéutica Ltda
CNPJ: 51.780.468/0001-87

AUTORIZACA FUNCION NTO N.% 1.01.236-1
EMPRESA RTIFICADA: Oncotee Pharma Produktion GmbH
ENDERECO: Am mapark 06861, Dessau-Roflau

[PAIS: Alemanhs

MUNICIPIO: Sio Paulo \UF: SP

|Autorizagio de Funcionamento n.% 1.00.043-8

Certificado_de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Produgio/Forma(s) Farmac
Injetaveis: pos estéreis, pos liotilizados, solugdes parenterais de peque i
asscptica), heparina sodica (solugdes parenterais de pequeno volume coy
|xaparina (solugdes parenterais de pequeno volume com preparagdo assé
|parenterais de pequeno volume com preparagdo asscptica)
Liquidos esté solugdes (com preparagdo asséptica) ¢ suspensdes (com prepa
Incluindo, ainda .

A 0s ndo

1630 asséptica)

DS celalosp icos ¢ ndo penicilinicos: pos liofilizados, solugdes parenterais de pe-
ucno volume (com ?_n:parac(o asséptica) .
ncolégicos: pos liotilizados ¢ solucdes parenterais de pequeno volume (com preparagio asséptica).

I[EMPRESA SOLICITANTE: Novartis Biociéneias S.A

|CNPJ: 56.994,502/0001-30

AUTORIZACAOQ DE FUNCIONAMENTO N.%: 1.00.068-5

|[EMPRESA CERTIFICADA: Famar Orleans

;ENDERECO: S Avenue de Concyr, 45071 Orléans Cedex 2

PAIS: Franga |
Certificado _de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producido/ Forma(s) Farmactutica(s): _“

Sélidos: comprimidos efervescentes.

do_de Boas Praticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmactutica(s): |

hnula\us oncologicos: pos liofilizado:

{EMPRESA SOLICITANTE: Merck S.A. !
CNP, .069.212/0001-84

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.": 1.00089-8
EMPRESA CERTIFICADA: Oncotec Pharma Produktion GmbH
[ENDERECO: Am Pharmapark 06861, Dessau-Rof3lau |

ara_a(s) Linh

A0/ Form:
¢ (COm pre

[EMPRESA SOLICITANTE: Schering - Plough Industria Farmacéutica Ltda. e ]
CNPJ: 03.560.974/0001-18.

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.“: 1.00.171-1
EMPRESA CERTIFICADA: Organon (Ireland) Ltd.
ENDERECQO: P.O Box 2857, Drynam Road, Swords, Co., Dublin
PAIS: Irlanda

Injetiveis: solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizacdo terminal).
{Incluindo ainda:

{Embal. p{:m secundaria de injetdveis: solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagd
lasseptica).

LEMPRES.»\ SOLICITANTE: Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda.

ICNPJ: 02.685.377/0008-23

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO N.": 1.01300-3

ENMPRESA CERTIFICADA: Fisons Limited T/A Aventis Pharma (Holmes Chapel)
[ENDERECO: 72 London Road, Holmes chapel, Crewe, Cheshire, CW4 8BE
{PAIS: Reino Unido.

Certificado_de Boas Priticas para a(s) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farma
\Liquid

2 suspensocs.

|[EMPRESA SOLICITANTE: Wyeth Indistria Farmacéutica Ltda
|CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZACAQ DE FUNCIONAMENTO N.": 1.02.110-1
EMPRESA CERTIFICADA: Pfizer Global Supply - Brandon.

a Division of Pfizer Canada Inc.

Este documento pode ser verificado no enderego cletranico hitp:/www.in.gov.brautenticidacie.himl,
pelo codigo 10102013072900139

Documento assinado dignalmente conforme MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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