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200 001880

s AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICAGAQ SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Raz3c Soclal: NATULAB LABORATORIO S.A
CNPJ: 02.456.955/0001-83

Medicamentos Notificados

B

BAIXO RISCO
sOLIDo
SULFATO FERROSO 40 MG (COMPRIMIDO REVESTIDO)
MASFEROL 40 MG

25/08/2017
25/08/2022

40 MG COM REV CX BL AL PLAS INC X 500

BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO TRANSPARENTE + CAIXA
(EMB HOSP)

Local(is) de Fabricagio

- 02456955000183 - NATULAB LABORATORIO 8.A - Produgdo Prépria

BAIXO RISCO
séLIDO
SULFATO FERROSO 40 MG (COMPRIMIDO REVESTIDO)
MASFEROL 40 MG

25/08/2017
25/08/2022

iﬁcag{‘ao

BLISTER DE ALUMINIO E PLASTICO TRANSPARENTE + CARTUCHO 40MG 40 MG COM REV CT BL AL PLAS INC X 40 24 meses

Local(is) de Fabricagdo

- 02456955000183 - NATULAB LABORATORIO S.A - Produggo Propria

continua...

Cédigo de Validaggo desta declara¢aio: 224290816443717 emitido em 29/08/2017 16:44:37

Para verificar a autenticidade desta declaragfo acesse https:/fwww8.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacao.asp e informe o cédigo de validagfio.
1135




-

001881

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Geréncia Geral de Medicamentos

DECLARAGAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICABA

Dados da Empresa

RazZo Sccial: NATULAB LABORATORIO S$.A
CNPJ: 02.456.955/0001-83

Medicamentos Notificados.

SULFATO FERROSO 25 MG/ML
| MASFEROL 125 MG/ML.
25/08/2017

25/08/2022

S

125 MG/ML SOL OR CX 100 FR PLAS OPC GOT

X30ML

Local(is) de Fabricacac

- 02456955000183 - NATULAB LABORATORIO S.A - Produgéo Propria

De acordo com a RDC n° 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos sé poderdo ser comercializados de acordo com as indgicagdes, adverténcias e demais
informacdes padronizadas constantes no anexa | e Il da referida a Resolugac.

Caracteriza-se infrag&o sanitaria a comercializag&o do produto com informages diversas da notificada.

Os Medicamentos sujeitos a notificagic simolificada nao séo publicados no Diario Oficial da Uni&o & nem possuem nimero de registro no Ministério da Satde.

=m se tratando de Produto Tradicional Fitoterapico, esses produtos sé podem ser comercializados quando identificaco pelo seu nome popuiar seguido da nomenclatura
bqténica (género + epipeto especifico).

Os Medicamentos aqui listados s6 podem ser comercializados-utilizando ¢ nome comercial declarado ou sem utilizar outro nome comercial.

Medicamentos dinamizados sujeitos a notificaggio simplificada n&ic podem utilizar nome comercial nem divulgar indicago terapéutica, e devem atender 4s disposicdes da
RDC 26/07.

Consulte sempre o site da Anvisa para-a atualizagfio do status dos medicamentos:

hllps;llwww.anvisaAgov,brlpeticionamento.'sat/medicamentosimpliﬁcadolrelatorioslrelatorio.asp

Declaraggdo On-Line via Peticlonamento Eletrénico

Cédigo de Vaiidagao desta declaragéio: 1829081647 1517 emitido em 29/08/2017 16:47:1
Para verificar a autenticidade desta declarag3o acesse https:/iwww3.anvisa.gov br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/validacac.asp e informe o cddigo de validacgo.
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RESOLUCAOQ - RE N* 2.654, DE 18 DE SETEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das atribuiges que lhe conferem
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presi da Republi bl no DOV de 12 de
maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC N°31, de 24 dc julho de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do arnt. 52 e no inciso L. § 1° do art. 39 do Regimento Intemo da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015;

Consid do o i dos isitos de Boas Praticas de Distribuicio ¢/ou Arma-

i vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagfio de Boas Praticas de
Distribuiciio e/ou A de Medi

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

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagiio.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[enps: 11.519.9301001-72

N 577

__IBsitro: Cincio [CEP: 32371-615
[Municipio: Contagem UF: MG
Autorizacdo de_Funci n°% 1.09428-6
Autorizaciio Especial n% 1.23264-5
Expediente n’: 0721237/14-2
rtificado de Boas Préticas de Distribuicio ¢ As

ICNPY:"06.285.144/0001-89
ICEP: 04571-010
_IUF: SF

Empresa: Hospira Produtos Hospitalares Ltda.
mil:rc : Av. Eng. Luis Carlos Berrini

: : Cidadc Mongdes
d0 Paulo

Autorizag 30 dc Funcionamento n®; 1.06250-1
A 30 Es; ccisl n® 121567

[Enderego: 3300 Avenue, Norman, OK 73072-8064

Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicit]a;xée: Astellas Farma Brasil Importagio e Distribuigio de gjﬂ’]: 07.768.134/0001-
.1aa,

Autorizaciio de Funci 0% 1.07717-1

de Medi

Pfticas de Fabricaca

ICNPJ: 49.475.833/00(4=12

|CEP: 06619015
UE:_SP

ipio: Jandira
. de Fungionamento 1% 1.00974-4

Pais: Alemanha

Empresa solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Lida.

Autorizagdo de Funcionamento n® 1.00107-1
Expedicnte(s) n® 0041783/15-1 i

Certificado dc Boas Pg'gi_qgﬁdy_ﬁ&ncaﬁo de Medicamentos:
Sélidos nfio estéreis: cipsulas. sy B

DT

ICNPJ: 08,958 628/0001-06

;CEMML 209G
UF: PE

[& Fabrt Delnh : S
k LHI%SAS
&

Endereco: Zone Ingd slrielleide"Rmb ix Est - e de Toufflers 59390 Lvs Lez Lannoy
i o™

Pais: Franca
i ECNPJ‘ 68.132.950/0001-03

En,
Autorizagio dc Fynci chto n°: 1.02543-8
Expediente(si T 0793903/14-0
,.‘;’ Jertificado de Boas Priticas de Fabsicacio de Medicamentos:

giestéreis citotoxicos: comprimidos revestidos.

f\;:} Fabricantc: Intas Ph

accuticals Ltd. (Bigpharma Division
RESOLUCAO --RE Nt 2.655, DE 18'DE SETEMBRO DE 2015 IEndgreco: Plot N°423/P/A, Sarkhej Bavia Highway. Village Moraiv: Sanand, Ahmedabad.
§ Pais; india.
et &nci i Vigilénci " ibuicdes que Ihe confere Ly =
o Dccmg) d’z’:@%g&’:%’ﬁ"&y .ﬁ%’%’ffmf‘i’;"?-m Sgnxtan:arl.o .ugz‘gias ‘:’"3"““3“,,‘1,"5 o :z“ég Empresa solicitante: Accord Farmacéutica Ltda. CNPJ: 64.171.697/0001-46
maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N°31. de 24 de julho de 2015, tendg,em : Fi o. 5637
vista o disposto no inciso 1V do art. 52 € no inciso L, § 1° do art. 59 do Regimento Intemositan AN EA. M@M N i 1'03‘537]
aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N°29 de 2lsdcraulho: de 20135, Expedicnte(s); 0612165/14-9 ¢ 0612504/14-3
publicada no DOU de 23 de julho de 2015: - i B, S ertificado de¢ Boas Praticas de Fabricacio de Medi
. _Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabrj em 1 s farmacéuticos ativos biologicos: filgrastim, pegfilgrastim, cri alfainter] 7b
legislagdo vigente, para a drca de Medicamentos. resolve: d recombinante, qlﬁfolntmynlxa rituwximabe, teriparatida. . L
Ant, 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de Produtos estéreis: solugde nterais de pequeno volume {com preparagio asséptica). -
Fabricagdo de¢ Medicamentos. g Produtos cstéreis XicOS: ;0 us de peq volume (com picparagio asstcpt_lca%
l_lz@uws estéreis | :_sol. de volume (com _preparacag asséptica).

Art. 2° A preseate Certificagdo terd validade de 2 (dois) anosia paflir da sua publicagdo.
An. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pubtlicagho,»”

JOSE CARLOS MAG. *%Qgﬁm MOUTINHO
ANEXO®, ¥
2N
cuticals, {n&‘&» %?:./
tain \&é:\y; Gdlifomia 04043
"‘;\;i:w

Endereco: 2091 Stiedin Coudt, Moun

Pais; Estados Unidos da América

CNPJ: 07.247.260/0001-05
Especial n°; 1.13902.1

[

[Endereco: Poligono_Industrial N
Pais: Espanh
Empresa solicitante: Griingnthat do Brasil F:

Fabrigante: Lat ios L.con Farma S.A.

C/ La Vallina s/n, Villaguil

Leon

dutica Lida, CNPJ: 10.555.143/0001-13

Autorizacio de Funcionamento n®_i.08610-7

Praticas dg Fabricaci
: comprimido:

de Medi

olidos ndo ¢stéreis h

Empresa Fabricante: Lupin_ Limited

Empresa s‘olicitamc: Wyeth_Indistria F: Ltda. ‘CNPJ: 61.072.393/0001-33

[End ; A-28/1, MIDC, Chikalthana, Aurangabad, 431210 Maharashtra State
Pais: India
Empresa solicitante: Merck S.A.
0 d¢ Fi 0% _1.00089-8
Expedicate(s) n® 0190878/15-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricaca

iCNPJ: 33.069.212/0001-84
[Autorizacio Especial n®;_}.20175-9

de Medi

Autorizacio de Fi
Expediente(s) n% 0243786/15-4

Certificado dc Boas Praticas de_Fabricagdo de Medicamentos: ]
Sélidos ndo estéreis: pos (granel).

n° 1.02110-}

|Liquidos nao estéreis: sol

Empresa: Myralis Indastria F: ica Ltda, !CNPJ: 17.440.261/0001-25

Endereco:_Avenida Rogelia Gallardo Alonso

ICEP: 13860-000

N.°: 630 !Bnirm: Distrito Industrial
Empresa Fabricante: Astetlas Pharma Technologies, Ing j fa Aguai !UF' Se
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brizdenticidade htm, D inado digital f MP n* 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a
pelo codigo 10102015092100101

Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ¥CP-Brasil.




| L_ agéncia Nacional ~ PROTOCOLO

. ®
T de Vigilancia Sanitaria

PETICAO
(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ:

49.475.833/0014-12

Identifique a Modalidade de Petigao: N°® do Processo: (Somente para peticao secundaria)

[ Peticdo Primaria ] Petigdo Secundaria

Cddigo e Assunto de Petig8o: (utilizar codigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrdnico no sitio eletrénico da ANVISA,
quando couber)

768 - MEDICAMENTO - (Certificagio de BPF) de IND, NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

N° de folhas apresentadas neste ato: (xcuida estafona | N° do Expediente : (preenchimento Exclusivo da Anvisa)

de roslo) # 1‘ 2 ‘ V #

. Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
GGFIS - Geréncia-Geral de Inspegfo e Fiscalizag#o Sanitéria

Observagdes: . . .
Referente: Renovagio da Certificacdio de Boas Praticas de Fabricagdo - SOLIDOS NAO ESTEREIS

g cl\!_ Aggncla Naclorial * Presenclal
> de’ Vlglléncla Sanlténa :
UN|

® .__:;tmmumummuumunmmmumummmmumummumm

Responsavel Wclson Batls!a thelro -

,"‘.;:‘; e " /\,..,7
-

Dante#ilario dunior
Séo Paulo, Janeiro/2017 Diretor Lok ‘&-—— \»"‘“-—5'——5</
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responséve! Legal ou
Representante Legal Representante Legal

(2 9% CARTORIO AZEVEDO BASTOS * OFICIODE  REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 34
2 e T

Versao 1.1 24/06/2004




14/09/2017 https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/58421409171450180498
P h REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Joso Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas com atribui¢do de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagéo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislages e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do

Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inser¢éo de um codigo em todos os

‘ atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizaggo Extrajudicial contém um codigo unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-

> X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessério
atraves do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http:/fcorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticacdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cOpia autenticada, sendo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, nica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério. :

Esta DECLARAGAO foi emitida em 14/09/2017 14:57:49 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletronico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitpsi/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cadigo de Consulta desta Declaragédo: 817428

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 14/09/2018 14:53:06 (hora local).

'Cédigo de Autenticagéo Digital: 58421409171450180498-1

*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/201 5, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido € verdade, dou fé.

‘ CHAVE DIGITAL

00005b1d7341d94f057f2d69fe6bc05h348fceceadqi859407288b5229476e46ecab81ff774a3b929026ecdd2eef7d97fb3ea77a2b3i8e 7cb0e4e6699568
d43d86da5349c112f4f56bf74b38f113615b

TR - b i O St ‘c‘p
Topmiviedk gude Siwsoraw: e “vymmy 30 rboryoes T y f
coorork ssischbndiv i mnirtiobufoehmmoh it

E Presiidacia da Repablios
. CoeCral £
1 f Madida Provisé H.42.200-2, ;

i 24 tle agyato o 2001, P L £ 4
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RESOLUCAO - RE N° 3.476, DE 16 DE DEZEMBRO DE 2015

O- Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitdria no
uso das atribuiges que Ihe confere o Decreto de nomeagio de 09 de
maio dc 2014, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1°,
do art. 59 e no inciso HI do art. 52 do Regimento Interno da AN
VISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugiio da Diretoria
Colegmdn RDC r° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolugdio n° 346, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Att. 1° Conceder & Autorizagiio de Funcionamento de em-
presa prestadora de servico de Armazenagem em Recintos Alfan-
degados em conformidade com disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ:

EMPRESA: Porto Seco Centro Oeste S/A

AUTORIZACAO/MS: 1.14937,0

CNPJ: 02.680.379/0001-5; by

PROCESSO: 25756. 759[33@015-50

ENDERECO: via vp S5E qd. UB;‘IL 0;

BAIRRO: DAIA

MUNICIPIO: Anépolis

UF: GO

AREA: PAF

CEP: 75133600

ATIVIDADE: Autorizagio de Funcionamento de&Etép RwQAFE) que

presta servigo de armazenagem de produl% para sau ateriais e
médico hosp es ¢ p para dlagm "de uso

"in vitro", bem como rnulerms-pnmas que os integram, €nt %gecmlus

ulfandegadns Y

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no
uso das atribuicdes que lhe conferem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art, 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugéio da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, e suas atualizagdes;

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

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certilicagio de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua re-
novagido automatica,

Art. 2° A presente Certificagdio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacio.

Art, 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo,

RESOLUCAO - RE N* 3.478, DE 16 DE DEZEMERO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe (.onl‘erem o Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presid, da i blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dn‘elona Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art. 52 € no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
Jjulho de 2015, e suas atualizagdes;

Considerando o cumprimento dos requlsnos de Buas Pmllcas
de Distribuigiio efou Ar em vi-

Empresa Fabricante: Biologische Heilmitte] Heel GmbH
Enderego; Dr. Reckeweg-Str. 2-4, 76532 Baden-Bad:
Pais: Alemanha
[Empresa

SIA ICNE!; 33.349.473/0001-58
de Funci 1.00.390-6
Gxpediente(s): 0481146/15-1, 0493952/15-2, 0194067/15-9, 0494078/15-4
Certificado de Boas Praticas de Fabrica de i
Scmissslidos ndo estércis: pomadas,
Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizagio terminal).
Liquidos ndo estéreis: solugtes.
{S8lidos nfo estéreis:

gente, para a drea de Medicamentos, re:olv:
Arl. I° Conceder A(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a

}CEP' 09913-130

Certificagio de Boas Priticas de Distribuigio efou Ar de Diadema [UF: sP
Medicamentos. “03553'92/14-2 1.04.8957
o PO " .
Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos Centificado de Boas Prificss de Fabricaci i

a partir da sua publicagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Dimaci PR Material Ciriirgico Lida.
Endereco: Rua Anita Ribas, 410
Bairro: Hugo Lange

(CNPJ: 00.656.468/0001-39

[cEp: 82530-610

Sélidos n¥io cstéreis
nulados e pés.

cépsulas,

revestidos, gra-

[Empresa Eabricante: Delpharm Lille SAS

| R 00616621151

Sélidos nlo estéreis

primaria e

Curitiba Jur: pr
de Funci 1.04.446-6
Amnnu o Especial: 1.10.326.3
0701720/15-1 Empresa Fabricante: G! ithKline LLC
Certificado de Boas Praticas de < Di: Endereco: 1011 North Arendel} Avenue, Zebulon. Carolina do Nore
Pﬂs I‘xlldox Umdns da América

RESOLUCAO - RE N* 3.477, DE 16 DE DEZEMBRO DE zow"’ﬂ"ESOLUC“° RE N°3.479, DE 16 DE NOVEMBRO DE 2015

Q, Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
a(nbulvues que lhe wnl‘erem o Decreto de nomeagio de 9 de
maiotde, 2014] da Presi a Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de}l(p&"é»a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°46,
2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do

ANVISA, aprovado os da Resolugéio da Diretoria Colegiad

r,sveclll 1.20.188-4

Cxpedientefs): 0347376115-9
Cenificado de Boas Praticas de Fabricacio de
[Sbtidos nlo Estéreis: imidos revestidos (granel) ¢ pés.

Emprgsa Fabricante: Janssen Pharmaceutica NV

Enderego: outseweg 30, Beerse, B-2340

E! s: Bélgica.
Fa

Aulonuﬂo de l‘unemmmemo 1.01.236-1

;. 51.780.468/0001-87.
Au(eriuﬁo Especial n°: 1.20.165-

de 22 de outuﬁ%)wﬁds
art. 52 e no indiso I, @l' do art. 59 do Regimento Interno da

- RDC N°29 de 21 de"jull 015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, e suas atuali
Considerando o oumpn
de Fabricagiio preconizados em
Medicamentos, resolve:

5
Art. 1° Conceder &(s) Empresa(’J {éconfﬁhtgs) no ANEXO, a

%ﬁg requisitos de Boas Praticas

le s o, vigente, para a drea de

Centificagio de Boas Préticas de Fabricagiotde camentos.

Art. 2° A presente Certificagiio terd val gge de/2 (duns) anos
a partir da sua publicago. R 7

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na datﬂ de S5t

resa Fabricante: Ginsana S.A

Badereco: Via Mulini, CH 6934 - Bioggio

ajs: Sulca

Empresa solicitante: Dochringer Ingelheim do Brasil Quimica ¢ [CNPI: 60.831.658/0001-
Eutica Lida, 77

de i 1.00.367-8

0340892/15-2; 0337451/15-3

blicagio. .
x Py -{%3
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO JOSE CARLOS MAGALHARS DA SILVA MOG 2,?/
ANEXO ANEXO

[Bmpresa. :_Abbott Bi BV.

Endereco: Veerweg 12, 8121 AA, Qlst

Pals: Holanda

Empresa soli Merck SA, JCNPy: 33.069.212/0001-84

i de 1.00,089-8
0985999/13-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de

Stlidos niio estéreis: chpsulas moles (cmbalagem priméria ¢ sccundiria).
Liquidos niio estéreis; xaropes.

Fndereco; Rod. BR 232, Km 63, s/n

Empresa : ACS Dobfar S.PA

IExpediente(s): 035645;/ S-7. 0387886/15-4 ¢ 933645211§ 9.

ado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medj

Liquidos nio e.nér : solugdes ¢ suspensdes,

Produtos estéreit wlucan parcnicrais de pequeno volume (com esterilizagdo terminal) ¢
suspensdes parenicrais de pequeno volume (com preparagio asséptica).

Produtos cstéreis citotoxicos: embalagem secundéria.

ﬂdos ndio csiéreis: adesivos,

Selidos nio estércis secundiria
[Empresa: Laboratrios Baldacci Ltda. [CNPJ: 61.150.447/0001-31
Fndereco: Rua Pedra de Toledo. 519/520
Dairro; Vila Clementing [CEP: 04039-001
iclpio; $Ao Paulo Jur; se
de Funci 1,00.146-4

0538590/15-3

revestidos.

ok

Endercco: Viale Addeta 4712, 20067, Tribiano (MI)

Empresa Fabricante: Schering-Plough (Brinn) m]gnv
~,

Pats: Italia Endececo: Brinny, Innish Co._Cork
[Em) rm sahr:llnmc Aslraz:nw do_DBrasil Ltda, [CNPJ; 60.318.797/0001-00 Plls Irlanda
1.01.618-1
0]54463/]5—2
Cenificado de Boas Priticas de Fabricagdo de 0885066/14-6
Produtos estéreis cefalosporinicos (granel): pés (com preparagdo asséptica) Cenificado dc Boas Priticas de Fabricacdo de
Produtos_estéreis {granel): pés (com preparago asséptica) Produtos estéreis (granel): pos Tiofilizadas,

pelo codigo 10102015122100068

Bairro: Parque Industrial Icnr: 55630-000
Pombes e Empresa Fabricante: Bayer Bitterfeld GmbH, Cmpress Fabricante: Takeds Ausiria GmbH
2 stei] in. Salegaster Chausse: - Bitierfeld-Wolfen Endereco; S, Peter-Strasse 25, 4020, Linz
de Funci 1.05.620-2 Pais: Alemanha Pass: Austria
[Empresa solicitante: Bayer S.A. [CNPJ: 18.459.628/0001- E: licitante: Novantis Biociéncias SA.
Expediente(s); 0354785/15-0; 035475)/15-5; 0354768/15-0 ” il 15 ey s-o’d; Te—— “;;:Ko;‘;s
Certificado de Boas Préticas de Fabri de Medi de Funci 1.07.056-8 0605258/15-3
Stlidos nio estércis: capsulas, mmpnmldns. comprimidos revestidos. 0507146/15-1 Centifieado de Boas Priticas de Fabricagio de
Semissélidos nfo estéreis: creme: Certificado de. Bm‘ Préticas de Fabricaglo de Produtos Estéreis: solugdes parcnterais de pequeno volume (com esterilizaglo terminal)
Liguidos nfo estéreis: xaropes. [Selidos nio estéreis: i revestidos, (grane)),
Este documento pode ser verificado no end 3! http://www.in,govi icidade htm, D ligital conforme MP n® 2,200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Reptiblica Federativa do Brasil - Imprensa Nacional

Em circulagdo desde 1° de outubro de 1862

. Ano CLIV: ‘N2 140"

Brasilia = DF, segunda-feira, 24 de julho de 2017

dreas de rochas sedimen-

cristalinas ¢ 10 (dez) pogos tubulares em
focalizadas e icipios di do estado de Permambuco,

Ministério’do Meio Ambiente
Ministério do Planejamento, Desenvolvimento ¢ Gestio
Ministério do Trabalho
Ministério do Turismo
Ministério dos Direitos Hi
Ministério dos Transportes, Portos ¢ Aviagdo Civil
Ministério Pablico da Unido

na drea de atuagdo da Superintendéncia Regional de Per-
- S . Fund. Legal: Lei 8666/93 . Vigéncia:
20/07/2017 a 19/07/2018. Valor Total: R$6.104.758,40. Fonte:
100000000 - 2017NE800303. Data de Assinatura: 20/07/2017.

(SICON - 21/07/2017) 373048-37201-2017NE800040

INSTITUTO NACIONAL DE TECNOLOGIA
DA INFORMACAO

AVISO DE LICITACAO
PREGAO N° 6/2017 - UASG 243001

N° Processo: 99990000328201734 . Objeto: Pregdo Eletrénico - Con-
tratagdo de servigos especializados de suporte ¢ admini: da infracs-
trutura de dados, administragdo de dados e banco de dados ¢ Operagio
em Scguranca da Informagdo SIC. Total de Itens Licitados: 00004. Edi-
tal: 24/07/2017 de 08100 as 12h00 ¢ de 14h00 as 17h59. Enderego: Scn
Quadra 02 Bloco ¢ Asa Norte - BRASILIA - DF ou wwiw.comprasgo-
vemamentais.gov.br/cdital/243001-05-6-2017. Entrega das Propostas: a
partir de 24/07/2017 4s 08h00 no site www.comprasnet.gov.br. Abertura
das Propostas: 03/08/2017 &s 08h00 no site www.comprasnet.gov.br.

JORGE LUIS RODRIGUES
Preociro

(SIDEC - 21/07/2017) 243001-24208-2017NE800011

SECRETARIA-GERAL
EMPRESA BRASIL DE COMUNICAGAO S/A

EXTRATO DE TERMO ADITIVO

(!iispécic: Termo Aditivo n° 03 ao Contrato de Prestagio dc Scrvigos
o M. i

Predial EBC/COORD-CM/N® 0050/2014. Contratan-
te: Emp Brasil de C icagio S/A - EBC. Contratada: GB

e

Consultoria ¢ Servigos Eireli EPP, CNPJ: 17.298.685/0001-05. Ob-
jeto: registrar a revisdo do valor mensal contratado ¢ discriminar os
dados da Nota de Empenho do Exercicio Financeiro de 2017. Do
alor mensal revisado: 147.447,90. Dos Recursos Orgamentarios:
Programa de Trabalho: 24722210126750001 (Comumcagio de Atos ¢
Fatos do Govemo Federal). Elemento de Despesa: 339039 (Outros
Servicos de Terceiros - Pessoa Juridica). Nota de Empenho:
017NE001323. Emissdo: 24/04/2017. Valor: R$ 88.169,95 Programa
de Trabalho: 24722210126750001 (Comunicagdo de Atos ¢ Fatos do
Govemo Federal). Elemento de Despesa: 339039 (Outros Sery Sos de
Terceiros - Pessoa_Juridica). Nota dc Empenho: 2017NE001324.
Emissdo: 24/04/2017. Valor: RS 186.228.95. Da Nota de Empenho do
Exercicio de 2017: P ‘de Trabalho; 247222025 B50001

ortalecimento do Sistema Publico de Radiodifusio ¢ Comunicagdo).

lemento de Despesa: 339039 (Outros Servigos de Terceiros/Pessoa
Juridica). Nota dc Empenho: 2017NE000422. Emissio: 09/02/2017.
Valor: R$ 164.813,91.Vigéncia: 11/08/2016 a 11/08/2017. Assinatura:
19/07/2015. Processo: 1444/2013.

ADVOCACIA-GERAL DA UNIAO
SECRETARIA-GERAL DE ADMINISTRACAO
SUPERINTENDENCIA DE ADMINISTRACAO

NO RIO DE JANEIRO

AVISO DE SUSPENSAO
PREGAO N° 10/2017

Comunicamos a susll)enséo da licitagdo sulmcitgda. publi-
cada no D.O.U em 19/07/2017 . Objeto: Pregdo Eletronico - Con-
trata de cml?resa es) cnal:zaia nwrcsla 0 de_servicos conti-
nuados de OPERADOR DE MAQUINA COPIADORA, com exe-
cugdo mediante o regime de empreitada por preco global ¢ dedicagdo
exclusiva de méo de obra, para atender as necessidades das unidades
circunscritas a2 SAD/RJ no Estado de Minas Gerais, conforme con-

dades e belecidas no Edital ¢ no Termo

igdes
de Referéncia,
ROSIANE MARIA SILVA LINS

Pregocira

(SIDEC - 21/07/2017) 110102-00001-2017NE000096

X CONSELHO DE GOVERNO
CAMARA DE REGULAGAO DO MERCADO DE MEDICAMENTOS

COMUNICADO N° 1, DE 21 DE JULHO DE 2017

do C

definigiio
1 do M

A Secretaria-Exccutiva da Camara de R

do n° 5, de 25 de margo de 2015.

Med:.

- SCMED, com fulcro no disposto no inciso XIII do

artigo 12(93 Ras_olu‘gzo CMED n° 3, de 29 de julho de 2003, tendo em vista a Resolugiio CMED n® 1, de 23 dc feverciro de 2015, expede o

1 - Fica atualizada, no Anexo deste Comunicado, a relagio dos grupos

1.1 - As empresas que ndo constarem da relagio serio

A - L Enind,

do C icado n®

1 FRTIE

2 - As empresas deverdo encaminhar a esta Sccn:taria-ExecutiYa, por c-mail ou mediante i)motocolo na Anvisa, no prazo de 10 dias a

deste C a 30 dos grupos

do Ancxo.

Tribunal de Contas da Unido 114
Defensoria Piblica da Unido 115
Poder Legislati 116
Poder Judiciari 116
Entidades de Fiscalizagdo do E: io das P des Liberais. 124
Incditoriai 131 Atualiza a relagdo dos grupos
Presidéncia da Repiblica 5
CASA CIVIL i 5, de 25 de margo de 2015.
INSTITUTO NACIONAL DE COLONIZACAO
E REFORMA AGRARIA contar da publicagé

SUPERINTENDENCIA REGIONAL
EM PERNAMBUCO

EXTRATO DE CONTRATO N° 4/2017 - UASG 373048

3 - O Angxo ¢ sua atualizacio, de acordo com as retificagdes de que tratam o item anterior, serdo divulgados na pégina da CMED no

portal eletronico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA)

4 - Este Comunicado entra em vigor na data de sua publicagdo.

LEANDRO PINHEIRO SAFATLE

N° Processo; 54140000329201751. 7] -
CONCORRENCIA SRP N° 5/2016. Contratante: INSTITUTO NA- SECRETARIA-EXECUTIVA - CMED
CIONAL DE COLONIZACAO-E REFORMA AGRARIA. CNPJ
Contratado: 05604422000190. Contratado : AGROMAQUINAS EM-
PREENDIMENTOS -AGRICOLAS LTDA., Objeto: Perfuragio ¢ ins- Grupo 730 Social
talagio de 150 (cento ¢ cinquenta) pogos tubulares em areas de rochas T GRUW TOSINTETICA ACHE LABORAT! ARMACEUT] A
[ GRUPO ACHE/BIOSINTETICA INTETICA FARMACEUTICA LTDA
ABELADEP RUPQ_ACHE/BIOSINTETICA HE LABORATORIOS FARMACEUTI A
e e e . PQ ALTHAL ALTHAIA S.A, INDUSTRIA FARMACEUTICA.
Paginas ] RUP: TA THAIA S,A IND! TA FA EUTI
Y TYeT RS o050 Rs  2.00 GRUPO AUROBINDO /000 AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTI-
do32076 RS 0.90 ns 240 RUFO AUROBINDO 07525-70570001°69 | AUROBINGO PHARMA PRODUTOS FARMACEUTT
de 80 a 156 RS 1.80 RS 2.40 92 B COS LTDA :
de 160 = 250 RS 2,50 RS 400 RUP HE| DO _BRASIL 18.450.628/0001-15 BAYER SA,
de 254 a 500 RS 5.00 RS 6,50 I~ GRUPO BAYER/SCHERING DO BRASIL 56.950.534/0001-67 | SCHERING DO BRA! L, QUIMICA E FA EUTT-
T oapinns e pa LTS S Eeeta o RUPO BAYER/SCHERING DO BRASIL 14.372.98170001-02 BAVER SA
RUPO CIFARMA/MABRA 09.543.589/0001-88 MABRA FARMACEUTICA LTDA,
Este d pode ser verificado no end letrdnico http://wwiw.in. gov brfamenticidade hml, D inado digital forme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cadigo 00032017072400001

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.




o2

%
g

2 ISSN 1677-7069

Di

iario Oficial da Unido - segio 3

001891

N° 140, segunda-feira, 24 de julho de 2017

GRUPO CIFARMA/MABRA

17.562.075/0001-69

CIFA . ENIF]CA FARMACEUTXCA LTDA

TALIA

MICA/GERMED'

GRUFO EMS (EM.S/SIG] .

L ‘MI'CA/GERMED';
MICA/GERMED -

MICA/ ERMED';
L MICA/GERMED i

MICA/GERMED'
 EUROIARMATMOMENTA

[ "GRUPO FARMA/MOMENTA — |
%%_TW

44.73467170004-02

T . ARMA
[45.992.06270001-65 | GERMED FARMACEUTICA LTDA

[57.507.37870003-65

|05.043.98470001-26 | LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA |

[57.507.37870001-01

\TINA/COS-

T
GRUPO HI
IV'Té
PER/NSI :Eug DQIUI IYMIII IECI; /BRA
PER/NEO QUIWCAIBRAINFARMA/NEOLA“NA/COS-
PER/NEO QUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COS-
Q MED/MANTECORP!

PER/NEO QUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COS-
0 Q MEDIMANTE%RP OLA Cos

PER/NEO QUINHCAIBRAANNI:}AERMA/NEOLATINA/COS-

PER/NEO QUIMICA/BRAINFARMA/NEOLATINA/COS-

RAINFARMA/NEOLA’
MEDIMANTECORPE

1035, T6T.U6Y70001-10 | BRAINFARMA mgtmr}:‘mmr’_
CEUTICA SA

|6T.082.426/0002-07 [COSMED INDUSTRIA_DE COSMETICOS E MEDICA-]

MENTOS S.A.

[UZ93Z.0747000T-9T

[6I.Z99-TII70001-35 [ LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA |

HYPERMARCAS S/A~—

MED/MANTECORP! e
PER/NEO QUIMICAIBRAI'NFARMA:'NEOLATINMCOS

6L.54T.T3Z0001-T5

[ST.780.46870001-87 JTANSSEN-CICAG FA

NEOLATINA COMERCIO E INDUSTRIA FARMA- |

CEUTICA SA

o CEUTICA LTDA
COMERCIO DE PRODUTOS PARA SAUDE LTDA

Ministério. da Agricultura,
Pecudria e Abastecimento

SECRETARIA EXECUTIVA
DEPARTAMENTO DA COMISSAQ EXECUTIVA
DO PLANO DA LAVOURA CACAUEIRA
SUPERINTENDENCIA NA BAHIA E ESPIRITO
SANTO

AVISO DE LICITACAO
PREGAO N° 7/2017 UASG 130122

N° Processo: 21084001034201684 . Obje(o Pregdo Eletronico - Re-
gistro de Precos para evcnlual aqulsn;ao dc pneus ¢ camams para
veiculos, confc

no Edital ¢ seus ane‘(os Total de Itens annados 00014. Edital:
24/07/2017 de 08h00 as 12h00 ¢ de 13h00 as 17h00. Enderego:
Rod.ilhcus-itabuna - Km 22 - (zona Rural) - Caixa Postal 07.
ILHEUS - BA ou www. is.gov.br/cdital/130122-
05-7-2017. Entrega das Propostas a partir de 24/07/2017 as 08h00 no
site wwi.comprasnet.gov.br. Abertura das Propostas: 03/08/2017 as
09h00 no site www. govbr. 1 ¢des Gerais: O edital
encontra-se disponivel nos sitios wwiwv.comprasnet.gov;br ¢ wwiw.ce-
plac.gov.br

NEIDES NUNES DA SILVA DE CARVALHO
Chefe do Sempa

(SIDEC - 21/07/2017) 130122-00001-2017NE000042

CENTRAIS DE ABASTECIMENTO
DE MINAS GERAIS S/A

AVISO DE LICITACAO
PREGAO PRESENCIAL N° 40/2017

[ 39738 9887000 -:152
GRUPO MERCK/SE) 33:060.212/0001-84 A CEASAMINAS comunica que fica sem efeito a publi-
PLOUGH 07.845.T73/0001- - cagdo veiculada no Dirio Oficial da Unido, na pigina 3, Sessio 3, na
|~ GRUPO MSD/SCHERING PLOUGH —[03.360.973/0001-18 | -] data de 05/04/2017, refe aop em o
L texto correto ¢ que deve ser oonslderado é o que segue:
: aclma a realizar-se no dia 07/08;'2017 as 09h30mm, no Prédio da
GRUPU NOVO NORDISK T6.52T.8037000T-66 | BRAST inistragdo. A p. 30 tem por objeto a concessdo de
= F EU AR - uso de uma area com 226 50 m? constituida pelas lojas 9 e 10 do
GR E! X = Pav:lhso E-1, locali; no E: de C MG, para im-
[EU 3 46 z :! da i ahvldadc Coméreio atacadista de cmbalagens
"GR 563 = em geral, plasti 3 I O cdital
RANBAX 04.853.[01/0001-66 | disponivel 10 site www.ceasaminas.com.br
T et
ANDOZ/NOVAF 286, B Contagem/MG, 21 de julho do 2017,
UPO_SAND AR LCON GUSTAVO ALBERTO FRANCA FONSECA
PO SAND ARW % Diretor Presidente
A A e — o] AVISO DE RETIFICACAO
i) r ” L) N N = £ 7]
UPO SANOFVMEDLEY/GENZYME —— [30.929.710/0001-79 | _MEDLE ACEUTICA TTDA PREGAO PRESENCIAL N° 55/2017
0 AN LEY/GENZYME 10388, 97 MEDLEY FARMACEUTIC,
U ANOF/MEDLEY/GENZYME —— [61.099. -08 | "SANOFI-SYNTHELABO FARMACEUTICA LTDA 5 .
UPQO SANOFI/MEDLEY/GENZYME —— [07.685. =37 SANOFI-AV] A LTDA A CEASAMINAS comunica aos intercssados que o certame
GRUPO TAKEDA/MUL [92.265.552/0001-40 ] MULTIL BTIONSDFARMA"E IO D publicado na pagina 4, Secdo 3, do Diario Oficial da Unido de
AREDATMULTT OT=77 A PHARM/ A 13/06/2017, item 2.1, sofreu renﬁmcao onde se I¢ "até 30 (trinta)
ALEA] B%'l: 03 TRIA minutos antes do i lmcno da sessdo”, Ieia-se "até 10 (dez) minutos antes
t\ Q DEL —:g%_ E| HTPCW do inicio da sessdo”. A sessdo csta mantida para a data original.
SRUI 8 o % 05, 73. ;—g ZYDUS NIRKHO FARMACEUTICA LTDA ™| Contagem/MG, 21 de julho de 2017.
UPO KKHO 3.5 n.:ssmmw_cmmtmxwu%ﬁ—nmmo—mr GUSTAVO ALBERTO FRANCA FONSECA
Tualizada em T7 Dirctor Presidente

MICHEL MIGUEL ELIAS TEMER LULIA
Prasidente da Repablica

ELISEU LEMOS PADILHA
Ministro de Estado Chefe da Casa Civil

PEDRO ANTONIO BERTONE ATAIDE
Diretor-Geral da Imprensa Nacional

PRESID NCIA DA REPUBL!CA

S1G, led

CASA CIV.
IMPRENSA NACIONAL

DlARlO OFlCIAL DA UNIAO
SECAO1
- Pulilicagii dF atos nomiatives

S|
Pubhc.u;*w et xSn.Inhvm 2 pessosl da
Administragio Pablicy Fedéral

SECAO 3 .
Publicacin de contratos,
“editals; avkou ineditorlals

hipe rmvxdur\ ain.gov b

TEP 70460, ﬂmﬂh EaF
54 5000100

Y 3T9450

ALENANDRE MIRANDA MACHADO
Coordenador-Geral de
Publicagio ¢ Divulgagio

HELDER KLEIST OLIVEIRA
Coordenador de Editoragio e
Divulgacao Eletrénica dos jornais Oficiais

EIMAR BAZILIO VAZ FILHO
Coardenador de Pradugio

Estc documento pode ser verificado no endercgo eletronico http://www.in.gov beautenticidade html,

pelo codigo 00032017072400002

digital P

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a | ANEXO
Certificagio de Boas Praticas de Distribuicio ¢ A de Empresa Fabrcante: Indoco Remedies Limited (Plant IT)

Insumos Farmacéuticos. 3 [Empresa 'roikia Vh: Limited

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)  |Endereco: L-32, 33, 34, Vern Indugirisl Arca, Vernu, Saleste Giou L, Sara [ndustsial Stato. Selaqui, Dohmdug, U
anos a partir da sua publicag3o. + fnci Pais: Indiu — —

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- [Paly: India E::npnn Halex Istar Indistria Farmacéwtica JCNPJ: 01.571.702/0001-98
blicago. Empresa N do Beausil Lida. CNPI: 08.157.203/0001-27 Auto dc 100311~ i 0031053/14-2

. . 3
- JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA de 1.08.261 0822354/15-8 Linha(s): Produtos estércls.
MOUTINHO 1 Motivo: Em atendimento ao An. 11 da RDC n® 204/2005: n3o apresentagdo da Go-
lcumentacdo solicitada no item 4 d» ootificaco de exigéncia 0° 0711015/15-4,
ANEXO Chutifisado, de Bons Pedticas de Fabricacho de RESOLUCAO - RE N* 474, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016
Produtos estérels: solucdes (com 0 asséptica),

Empresa: skisn $/A Indistris E Comércio CNPJ: 60.911.161/0001-69 O Dirctor da Agéncia N: al de Vigilncia S: no
|Endereco: Ruu Guitherme Burbosa 1 Melo 83, Brooklin Nove uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de

Sio Paulo___|UF: 5P, |CEP: 04571160 —— GembH T/A MSD Ireland (Carlow) 'd'g’::a?: 53'2?513"‘ ¢ a Resolugio da Dirctoria Coleniada Egg’\?? 4162

de 1095931 Endereco: Dublin Koad, Cartow, Co, Cadow. de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
0346748/15-1 art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
Pais: Irfanda ANVISA, aprovado nos termos da Resolugiio da Diretoria Colegiada

Certificads de loas Prfticns de Distribuiclo . - RDC N* 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05
i somos i ‘EETﬁcan_slu‘;:lldlnnle: Merck Sharp ¢ Dobme Farma- [CNPJ: 45.987.013/0001-34 de feverciro de 2016,

R = Considerando o di pril dos req de Boas Pri-
RESOLUCAO - RE N* 472, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016 de 1.00.029-0 0038234/15-5 ticas de Fabricagdo preconizados em legislagio vigente, para a area
N P . LA . dc Medicamentos, resolve:

0 Eirctor da Algcnclafyaclona]; de W%llancra S 30 Certiflends de Boas Priticas de de Ant. 1° Cancelar a Certificagio dc Boas Praticas de Fa-
uso das atribuigBes que Jhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de X N asséntl bricagdo da emp no_ancxo; publicada pela Resolugio
maio de 2014, da Prosidenta da Repiblica, publi do no DOU de 12 Zm? estérels: solugdes parenterais de pequonn volume (com prep wstption)| - PR 278, de 20 do janciro de 20 o Oﬂc?al G Unido
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N* 46, 22, de 02 de fevereiro de 20155:Se¢do 1, pag. 82 e suplemento, pag.
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do . fc di 12 0\615516-3.
art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da I Art. 2° Esta Rcsblucig,entra em vigor na data de sua pu-
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugsio da Diretoria Colegiad: Empresa Q Pharma AB blicacd P‘:; s S
- RDC N* 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05 N . {‘;} .
de fevereiro de 2016; Fndereso: 27, Molmb. 21215 SE CARLOS MAGALHAES DA SILVA

Considerando o dos req: de Boas Praticas Pas: Suécia ’ MOUTINHO
de Fabricagdo p izados em legislagio vigente, para a 4rca de I
Medicamentos, resolve: Empresa I Ferring .da, CNPJ: 74.232.034/0001-48 ANEXO

Art. 1° Conceder a(s) Emprssgs(s) gonslax‘nsc(i) no ANEXO, a de F 1.02.876.2 k. 0065374/15-8

Certificagio de Boas Praticas de F:

Art. 2° A presente Certificagio tera validade de 2 (dois) anos Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de

+-JEmpresa Fabricante: Rottendorf Pharma Gmbk

. A SN
a partic da sua publicagdo. L | & {Endénecor
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-  LS6lidos no estirels 1 £ Y B

blicagdo.

JOSE CARLOS \}&%‘%}#g% DA SILVA A Sehoroacblonsh Lao v [Empresa Solicilante: Biolab Sanus Fasmacéutica Lt- CNPJ: 49475.83310001.06

! Ioustripask 30, Heisteop-den-Berp, 52270 a3 do F 2% 1.009%4-4
ANEXO |Pats: Bélgica Am,&?r:h |Expedicate n®: 0625891/14-3
R W
: i 3 . ificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

o o Brasil i, | P o0 Empresa sollitante: Merck Shap ¢ Dohme Fmﬁgé; ?}3 45.987.013/0001-34

els): 0504776/15.6

enden)co: Rodovia Anhanguora (SP-330). S/N, Km 107, Jardim Sio Francisco (Nova (Autorizagiio de Funclonamentos "00'029'15”%‘&
2 0 ¢

NS
S Jurosp I leer: sy Certifieado de Boas Pratféah de\Fabricacto de
. o

A de "05'5°2'| Produtos estérels: RN

Cextificado de Boas Priticas de Fabricaciio de M.
Produtos estérels pos_(com B0 asséplicn).

Ig/rxpm: Brinfaema foddstria Quimica ¢ ancéulicalCNN: 05.161.069/0005-44

Sélidos nfio estéreis: idos.
[Motlvo: Fm slendimento a0 Art. 10 da RNC n* 392013 ¢ em desacords com a RDC n
172000; niio cumpre us Bous Priticus de Fabricagio de Medicumentos em relugdo wos
atigos: 5° inciso LXXIV), 77 Ginciso 1V) & 461 (§ 3° inciso V).

RESOLUCAO - RE N* 476, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que Jhe conferem o Decreto de nomeagiio de 9 de
maio dc 2014, da Presidenta da Repiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 11l do
art. 151 ¢ no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada

- RDC N° 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05

v Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medleamentos:

V PR - [ $/N* Quadry 2.A, Mbdulo 4, Daia ; Porto Ale : RS CEP: 01150340
Anépolis F: GO [CEP: 75132020 PN f
T 1 u | Aiitorizachit'de 1.00.473 0127959/15.9
. 0329979/15-1 ¢ . [Abiforizagkae
1.05.584-0 0330048/15-0 3 [l de fe
Certificado de Boas Prétlcns de Fabricacio de Medicamentos: N

de 2016, resolve:

Liquidos ndo estérels: acmssbis, clisires, enlsdes, solugdes, R saipes 6 xa R
popes 1 117 SO, S, i, o, supopdé e RESOLUGAO - RE Nt 473, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2016
Semissélldos ndo estérels: cremes, gelcias. géis, 10gdcs © pomadas. v

nio estérels Ktc"nﬂ.ilil:m Vs

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de

Empresa Fs : Catalent Germany dor ;\g) maio de 2014, da Presid da Repuibli publicado no DOU de 12
Endereco: Steinbeissts, | und 2. 73614 Schoradodf: de maio de 2014, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC N2 46,
Pais: Alemasha ) de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do
. - . art. 151 e no inciso I, § 1° do art. 54 do Regimento Intcrno da

E:;‘:m “unbon L ; NP 61.100.00410001-36 ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada
1.00.084.1 - RDC Nt 61 de 03 de fevereiro de 2016, publicada no DOU de 05

L

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de

de. 06411 77/15.)

de fevereiro de 2016;

: C do o d imento dos dc Boas Pra-
Sélidos ndo_estéress; fevestidos, . s Mo o .
ticas de Fabricagio de ou o imento dos
procedimentos de petigdes submetidas 4 anilise, p dos em
Empresa Fabyicante: IRSA Institut Bic SA. legislagdo vigente, resolve:
Endereco: Via del Piano. CH-69)5. Panibin-Ni An. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagio de Boas Pra-
Pais: Suica ticas de Fabricagio de Medi da(s) emp )
E: UCB Biophsrma $.A. [CNPJ: 64.711.500/0001-14 fio anexo.
impresa iopharma S.A. : 64.711. - " N
o Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
de 1.02.361- 3 : icac
A i blicagdo.

Certificado de Boas Priticas de Fabrica
Produtos estérels

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SHLVA
MOUTINHO

secundsri:

A N .
Solldes wlo cstérelu: chpoules, e - e p . Art. 1° Conceder Alﬂon@;ao de f_uncxonamenw para os
rovestidos, granuladas, pastilbas, pés o pos ofervesceptes. %} Liquldos nilo estérels: solugdes e xaropes. I de 0 de k ¢
Saldos n estérels: ipsu moles (embslage primicia ¢ secundiia). g, oy drogarias, em_conformidade com o ancxo desta Resolugdo.
[Sélidos ndo estéreis hormonals: embalagem sccundiria. By & Art. 2° Esta Resolugiio entra cm vigor na data de sua pu-

blicagdo

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: Lidianc Soarcs Pereira Ribciro

ENDERECO: Praga Padrc Jose Maria do Sacramento 100
BAIRRO: Centro CEP: 39648000 - CHAPADA DO NORTE/MG
CNPJ: 23.846.539/0001-61

PROCESSO: 25351.872373/2016-00 AUTORIZ/MS: 7.43637.8
ATIVIDADE/CLASSE: )

COMERCIO CORRELATOS/COSMETICOS/PERFUMES/PRODU-
TOS DE HIGIENE

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL N

PRESTACAOQ DE SERVICOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Santos & Martins Drogaria ¢ Perfumaria ME
ENDERECO: Rua Higiendpolis, 307

BAIRRO: Jardim Paulista CEP: 13348500 - INDAIATUBA/SP
CNPI: 23.472.732/0001-80

PROCESSO: 25351.866136/2016-00 AUTORIZ/MS: 7.43668.5
ATIVIDADE/CLASSE: R
COMERCIO ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSME-
TICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE

DISPENSAGCAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL .

PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http:/Avww.in.gov brautenticidade him,

pelo codigo 10102016022900033

do digital fi MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infracstrutura dc Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO - RE N* 2.425, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016 ANEXO .
; Inditsrin_c Comérsio §/ eNpg 33,412 66500014
O Diretor da Agéncia Naciona! dc Vigilancia Sanitaria, no - ArTT—— —— NPT 55.00 000193
uso dasl atribuigdes que Ihe conforem l0 Art.lil,%nciso 1IL ¢ 0 Art.54, IE::I‘Z::O 1‘;‘::’;’.:: Eprrr— mim:","n:dim pro s 55.003.555000 2059 - i
inciso 1, do Regi; aterno ap: nos termos do et = —— v - . " o
Ancxo 1 da Resolugio da Diretoria Colcgiada » RDC a° 61, do 3 do  [unicipi: 58 Jost do Rio Pre- {UI-. st Icsl. 1505713 Rio de Janeito UF: R 22713002
fevereiro de 2016,¢c a Resolugdo da Diretoria Coleglada: RI?’C n* 99, de i 3.01.320-1 IE: 1043313/15-9 de i 1.00.477. 1329532/16-2 ¢ 1329485/16-7
de 02 de agosto de 2016.¢ ainda amparado pela Resolugdo n° 345, de Corificado do Hoas Prificas de Fabricacko ds Sancantes Domissemitizios: t
16 de dezembro de 2002, resolve: LIQUIDOS

Art. |° Deferir pleito de Alteragio de Razio Social de Au-
torizagdo de Funci de Emp P il de Servigos de
Interesse da Saide Piblica em conformidade com o disposto no
ancxo.

Ant. 2° Esta Resolugio entm em vigor na data dc sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: CIANO SOLUCOES AMBIENTAIS LTDA
AUTORIZ/MS: 9.06281-3

CNPJ: 15.581.636/0001-41

PROCESSO: 25764.123741/2014-60 (2192714/16-6)

ENDERECO: RUA HAROLDO DE AZEVEDQ, $/N - LOT CLIMA
BOM I QUADRA 23 LOTE 06 A 09

BAIRRO: CLIMA BOM

MUNICIPIO: MACEIO

UF: AL

CEP: 57.071-030

AREA:

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de segregagio, coleta, acoigdii
P ¢ disposigio fina

de residuos solidos resultantes de veiculos terrestres em trdnsito por

postos de fr i . embarcagdes., inais aquavianos,

01t0s P , postos de fi ¢ recintos al-

ndcgados.

RESOLUCAO - RE N* 2.426, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no
uso das atribuigoes que Ihe conferem o Art. 151, inciso II1, € o Ari.54,
inciso I, paragrafo 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do
Ancxo I da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99,
de 02 de agosto de 2016,¢ ainda amparado pela Resolugdo n° 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

o é\n. 1° Deferir pleito de Alteragio de End%rccg de Aulg- Andpolis T % 2
rizagio de Fi e Emp Py 1 e Servigos de o 1.08 581 |1 0682706:9,
Interesse da Saude Piblica em formidade com o disy no d s | ;W < q‘:/

. RESOLUCAO - RE Nt 2.428, DE § DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atribuicdes que The conferem o art. 151, IV e o ant. 54, 1, §
1° do Regimento Intemno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016,

Ceniificado de_Poas Priticas de Fabricag3o de
Produtus estéreis: solusdes parenterais de pequena valume (com preparaglo nsséplica),
Semixsdliddos nfio estéreis: péis.

Empresa: Farmace fodfisiria Quimico Farmacdutica Cuasense {CNPY: 06.628.333/000146

Lida.

Endereco: Avenida Dr. Antdaio Lirio Calfan, Km 02, Sitio Baneiras

lGk: ¢k

Barbatha CEP- 63180000,

de i 1.01.085. 1294188¢16-3

Considerando o cumprimento dos P no art,
43. da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagiio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-
nov,acz'm automatica.

Art. 2° A presente Centificagio tem validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagio,

Art. 3° Esta Resolugio centra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO0S

=3
Indiixtria Quimica ¢ P ica S/A {CNPJ; 05.161.069/0 5—!4_]
.
R

Enderego’ Rua VIR 01, Quadra 2 A Modulo 04, Daia

Enipresa;

%
UE: GO JCEP: 7511321620

anexo.
i Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo,

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
Eé\ld’gRESA: MULTIBAN LOCACOES DE BENS MOVEIS LTDA -

AUTORIZ/MS: 9.05652-9

CNPJ: 08.158.865/0001-92

PROCESSO. 25741.224080/2013-15 (2177153/16-7)
ENDERECO: RUA JUVENIL PARIZ] TRENTO, N 10
BAIRRQ: JARDIM ELDORADOQ

m&}l\ggll’lo: PALHOCA

CEP: 88.133-333
AREA: PAF 2
ATIVIDADE: Prostagdo de scrvigos dc csgotamento, colgta, ¢\tea
tamento de cfluentes sanitarios de veiculos terrestres cm;,grﬁ“qsifmpor
postos de fronteira, . emb 1 YOItOS2, terminai
aquaviarios, portos organizados e postos de fmnmi% Ay
e

RESOLUGAO - RE N* 2.427, DE 8 DEE?

o
O Diretor da Agéncia Naciolial.de<Vigilancia Sanitaria, no

Produtos ests gles (com preparaglo 2 gd¢s parcaterais de pequeno
volume (com A0 teaminat), sol I8 de pequeno volume (com pre-
paragto assé i

spensdes parenterai
d

& no volume (com esierilizaglio ferminol)
¢ suspensdes parcaternis 2

asséptic

Certificadto de_Boas Peiticas ds Fabricagio de Medicamentos:
Pradutos esléecis: soliigdes parenterais de grande valume (com esteritizagdo femminal) 6
solucdes parenterais de pequeno volume {com {iF terminal).

Empresa Fabricante: Takeda Limited

Endereco: 17-85 ku_- Osaka, $32-8686

Pais: Japio

{Empresa solicitanto: Ab

) 1350058/16-9

% Gifilicado de Boas Praticas de Fabrivagiv de

A
los nla extéreis:

i
Lmpresa Fabricante: Takeds Company Limited

Endercco: 17-35 1.2 = chome, Yod = Osaka, 532-8686

Pais: Japio

Empregs_soficitante: Abbvie F: Liga, CNPJ. |5 300 $48:00u8-51
4 R I09860~I > 1372436/16-3

7.

Cetificado de Boas Préticas de Fabricagdo do

Produtos estéreis: pos (com 3o asséptica),

RESOLUCAO - RE N* 2.429, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia N

| de Vigildncia Sanitaria, no

Cettificado de Hoas Priticas de Fabricaglo de

ici S.PA uso das atribuigdes que lhe conf oart. 15, IVeoart. 54,1, §
1° do Regimento Intcmo aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resol da Dirctoria Colegiada ~ RDC n° 99. de 02 de
agosto de 2016;
Lady, [CNP; 61.363.032:000 146 Considerando o i dos de Boas Praticas

de Distribuigio c/ou Armazenagem preconizados em fegislagdo vi-

gente. para a area de Medicamentos. resolve:

Ant. 1° Conceder &(s) cmpresals) constante(s) no ancxo, a
istribui de

Certifr de Boas Priticas de Distribuicio e/ou A
Prsdutos estérs: Ses paggnteraus de pegueny, volume (om preparagiv asséphca). Medi
Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 {dois) anos
a partir da sua publicagdo.
An. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
[Emnmsn: Cimed Indistrin do_ Medi Lido. INPI: 02.814.497/0002.98 blicagao.

ing. 275!

|Enderego. Rus Curongl Armrando Rubens Stor)

5,

uso das atribuicdes que fhe ceu{;ie‘"ﬁi%?%ﬁ 15, IVeoart 54.1. §
1" do Regimento Interno agm\%;nggbs termos do Anexo | da Re-
solugio da Diretoria Colcgfgda - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, € a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC a° 99, de 02 de
agosto de 2016,

Consid o i dos req de Boas Préticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a drca de
Sancantes Domissanitarios, resolve:

Art. 1° Conceder 4 cmpresa constantc no ancxo. a Cer-

Fouso Alepre. l

de Funcil 1.04.381- [E:

i | 1362537/16-3 ¢ 1362820/16.8
0

Certitioade de Boas Pritives do Fabricacio de
mulsdes, fogdes, solugdos, suspensbes, Sampus ¢ Naropes.
s eremes, pomadag ¢ péis.

Liquidos ndo cstér

Empresa. Cosincd Indiistria de Cosmeéticos ¢ Medicamentos IC.\'PJ. 61.082.426:0016-02
S/

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEX0S

T
Empresu: Medicom Comércio de Produtos Farmaciticos {CNPJ: 08.612.359:0001-73
LAda.

Enderego: Aveaidas [eonardo Malcher, 1996, Proga {4 de jonciro.

Manaug UF: AM. CEP: 60020070
de Funci 107.567-3 0672575/13-2
Cerlificado de Boas Praticas de Distribuicio ¢

tificagio de Boas Priticas dc Fabricagdo dc S: i
trios.

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 02 (dois)
anos a partic da sua publicagdo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Endercco: VPR I, Quadra 2-A. Médulo 5. Dais

!CF.P: 75132020

Solides nio cstérvis: pés.
issoi 5: cremes ¢ pomadas.
|Liguidos pdo esiéreis: solugdes.

Municipio: Agdnofis UE: GO Empresa: UCR Rinpharnta SA TENPY: 64711 Sa0/0001-14
- . Fndececo: Alameda Araguaia, 3833 - Centro ial Tam
de 1078177 120160216-2, 1203493061 ¢ ° n
11203985/16.3 cipio: Baruer UF: SP Icep: 06455000
de Fuaci 1.02.361- | Especial: 1.20.456-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacfio de &4 I

0253258/15-1

Certificado de Boas Priticas de_Distribnigin ¢ ¢

Este docuniento pode ser verificado no endereco eletrdnico http:/fwwaw.in.govbrautenticidnde himt, D c

pelo codigo 10102016091200023

MP n® 2.200-2 de¢ 24/08/2001, quc institui a

Infracstrutwra de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO - RE Nt 2.425, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional dc Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicSes que lhe conferem o Art.151, inciso HI, ¢ o Art.54,
inciso I, pard 1° do Regi Interno ap. nos termos do
Ancxo 1 da Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fe iro de , € aR do da Diretoria Colegiada - RDC n® 99,
de 02 de agosto de 2016.¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Deferir pleito de Alteragdo de Razio Social de Au-
torizagiio de Funci de E; P; d de Servigos de
Intoresse da Saide Piblica cm conformidade com o disposto no
ancxo.

. Ant. 2° Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
UTINHO

} }
ANEXO

EMPRESA: CIANO SOLUGOES AMBIENTAIS LTDA
AUTORIZ/MS: 9.06281-3

CNPJ: 15.581.636/0001-41

PROCESSO: 25764.123741/2014-60 (2192714/16-6)

ENDERECO: RUA HAROLDO DE AZEVEDO, $/N - LOT CLIMA
BOM I QUADRA 23 LOTE 96 A 09

BAIRRO: CLIMA BOM

MUNICIPIO: MACEIO

UF: AL

CEP: 57.071-030

ANEXO
Empeosa: Indistrin F Lids, ToNrr: 55.043.5350000193 Enderceo: Estrada do Guerengue, 2089 -
Endercco: Avenida Tarraf, 2590 2600 - Bairro Jordim Anice [
Municipio: 530 José do Rio Pre- JUE: SI' CEP: 15.057-43 Rio d¢ Janeiro [LF: RS [CEP: 22713002 °
10
de Funci 3.00.320.1_[Expedi 10433134459 E de Funci 100.477. : £329532/16-2 ¢ 1320485716-7
Centificado de Hoas Priticas de FabricagSo de Sancaafes itéri |
LIQUIDOS

RESOLUCAQ - RE N* 2.428, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuides que Ihe conferem o art. 151, IV e o ant. 34, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada -~ RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016;

Consid lo o dos P no art.

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglo de
Produtus esiéreis: soltigdes parenterais de pequeno volume (com preparagio asséplica).
Semissoli ndo cstéreis: géis.

Empresa; Farmace Indiistcia Quimico Farmacéutica Coarense I(.'NFJ: 06.628333:0001-40
Lida.

{Eadereco: Avenjda Dr. Antogio Lirio Calfau, Km 02, Sitio Bagreirns

Barbajha UF: CE [CEP" 63180000
de i 1.01.085. 1294188/16-3

Certifisado de Boas Priticas dy Fabricacio de Medicamentos: i

43. da Resolugiio RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabricagio por meio de sua re-
novagio automdtica.

Produtos estéreis: soluigdex parcaterais de grande volune (com osierilizagdn lorminal) ©
solugdes parcaterais de pequeno volume (com izagho terminal).

IF.mmu Fahcicante: Takeda

AREA: PAF Art. 2° A presente Certificagio tom validade de 2 (dois) anos  lyderceo: 17:85
ATIVIDADE: Prestagiio de servigos de segregagdo, coleta, zcondii a partir da sua publicagdo. Dajs; Japlo
P ¢ disposiciio fina 20 0 o i : - -
de residuos sélidos de veiculos em trdnsito por e An. 3° Esta Resolugfio cotra em vigor na data d¢ sua pu [Empress_solicit
postos de fr ira, acronaves, emb Ges. inais aquaviarios, G
portos T postos de fi ¢ recintos al- N
fandcgados. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
RESOLUGAO - RE N* 2.426, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016 MOUTINHO
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. no ANEXOS
uso das atribuigdes que lhe conferem o Art. 151, inciso J1I, € o Art.54,
inciso I, par ? do Regimento Intermo ap do nos termos do T mpresa Fabricante: Takeda Company Limited
Ancxo I da Resolugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC n° 61, de 3 de Empeosa: Indiisteia Quimica o F ica §°A_lENI): 05.161.060/0005..t -
fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, 3 W Enderogo: 17:85 2 = chome, Yod = Osaka, 532-4686
de 02 de agosto de 2016,¢ ainda amparado pela Resolugdo n® 345, de Endereco: Rua VIR 01, Quadra 2 A Modulo 04, Dain ; N vtis: Japo.
16 de dezembro de 2002, resolve: \tunicinio: Aniooli lur: o . o
izagh J\“,; 1° Deferir PIEA‘D de Alteragio de. Endedrqu de A“‘g‘ Anipet T = = Empress solicitagto: Abbvic F: ico Lida, e oL 18 800 S48/0001-80
rizagio de F o de Emp P e Servigos de izagho de Fi 105,584 1140642 . )
Interesse da Saide Piblica em conformidade com o d no s ¢ | P 4 de 109 860- 1372436/16:3
anexo. N
i Art. 2° Esta Resolugio entra cm vigor na data de sua pu- m._T_‘_'?@fiﬁ.ﬂMimﬁl’_ﬂM_l ; ?ﬂ?‘\‘l" icsm&'!‘“ 5. F— Certificado de Boas Priticas de Fabricacio do
blicagdo. fodutos o uiles Loom preparaglo g%;, i ,_l':‘ s ayueno rodutos estéreis: pés (com asséptica).

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
Eé\l’.lll;RESA: MULTIBAN LOCACOES DE BENS MOVEIS LTDA -

AUTORIZ/MS: 9.05652-9

CNPJ: 08.158.865/0001-92

PROCESSQ: 25741.224080/2013-15 (2177153/16-7)
ENDERECO: RUA JUVENIL PARIZI TRENTO, N° 10
BAIRRQ: JARDIM ELDORADO

MIgIPIO: PALHOCA

CEP: §8.133-533
AREA: PAF @

3
ATIVIDADE: Prestagio dc scrvigos de esgotamento, cclglg.}g‘kga:
emits
ks b et

tamento de cfluentes

postos de frontei 5 DOTLOS, Les

aguaviarios, portos organizados e postos de fronteiras. }‘
£

-

RESOLUCAO - RE N* 2427, DE 8 DESETEMERO DE 2016
e B o

de veiculos X
¢ > 151105

4, B tancia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que Ihe confeféiyotart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, §
1" do Regimento Intemo agroviiijo nos termos do Anexo 1 da Re-
solugfio da Diretoria Colegf‘gda - C n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretorid Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto de 2016;

Consid fo o dos
de Fabricagdo p. izados em legislagd

Sancantes Domissanitérios, resolve:

de Boas Praticas
vigente, para a drea de

Cer-

e

volume (com esterilizagio terminal), solugd pequene volums {com pre.
paragho usséplicn), suspensdes parcaterais volume (com exterilizagn terminal)
le. suspensdes parenterais de peausno, volum iepatacio assépticn). ...}
&
i Farmidconlivi S.0A
Eaderco: ViR Paldring

ey
pajs: i v

& K

Bimprdsh solicitante: Chics;
T S

Gl

=~ Pusa,

RESOLUCAO - RE N* 2.429, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia N: I de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que the conferem o art. 151, IV e o art, 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos fermos do Ancxo } da Re-
solugfio da Diretoria Colegiada ~ RDC n” 61, de 3 de fevereiro de
2016. ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99. de 02 de
agosto de 2016,

Consid

Lda. [CNPJ: 61.363.032:000 (46 do o i dos req dc Bons Praticas
. L OnsK Quis o8 Frauca
o e Foucivnamente, 1.00.058- [Expetieatets); 1392290164 de Dnsmhuxqa9 clou Arma P cm vi=
0 % gente, para a drea de Medicamentos, resolve:
= Cenificad do Hops Peitions de Fabricacto & Ant. 1° Conceder i(s) empresals) constante(s) no ancxo, a
s Poi 3 o o L SN
eiieada de Boas Peiticas de Fabricaglo do Certificagio de Boas Priticas de Distribui¢io efou Armazenagem du
{Prusutos exte 3 e peguena votiane (com preparsgiv assiptica) Medi

&.mnr:sa: Cimed Indistrin de Lida. }CNPJ: 02.814.497/0002.98

Eaderego. Rua Coronel Armiando Rubens Sturine. 2750 - Judim Paraisy

M nnicinio: Pausy Alepre. UF: MG [CEP: 37550-000

a0 de T 1.04.381-

i i | 1362537/16-3 ¢ 13628207168
0

Certi

dle Boas Priticns de Fabricasfio_d N
Liquidos ndo estéreis: emulstes, Tog0es, solngdes, suspensdes, Nampus o xaropes.
igsolidos nlo estéreis: cremes, pomadas o piis,

CNPS: 61.082426:4016-02

Empresa: Cosmed Indistria de Cosméticas ¢ Medicaumentos
SIA

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

Ant. 3° Esta Resolugdo entm em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO0S

Empres: Medicom Comércio de Produtos Farmacéuticns *CNPJ: 18.612.399/0001.73
1da.

Endereco: Avenida Leonando Malcher, 1996. Peoga (4 do janeiro.

Manaus UF: AM JCIP: 69.020.070
AwlorizagBo de Funcionamento: 1.07.567-3 ‘,F xpedit 0672573/13.2
Certifieado de Boas Praticas de Distribuigio ¢

Art. 1I° Conceder 4 cmpresa constantc no ancxo. a
tificagio dc Boas Priticas de Fabricagdo de S: Domi:
tarios.

An. 2° A presente Certificaghio tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagdo.

An. 3° Esta Resolugio entra cm vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Fndere¢o- VPR |, Quadra 2-A. Madulo 5. Daia

1
{CEP: 75132.620

Andpotis uE: 6o
4 Fi 1.07.817-7 |15 : 12010027162, 12014937161 o] [Codereco: Alameda Aripusi
11203085/16-3 Baryeri 1
de F o Espocial: 1.20.456-1
Centifieado e Boas Priticas de Fahrieacto de 8
Solidos alo estércis: pos. E: 0353258151

P
Semissilidos ndo estéreis: cremes ¢ pomadas.
Liguidos 030 estéreis:; solugdes.

Certificado do Boas Priticas de Distrihuigio o #

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/Awwiv.in.govboautenticidade himl, D

pelo codigo 10102016091200023

MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasilcira - 1CP-Brasil.,
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PROCESSO: 25351.423244/2014-70 AUTORIZ/MS: 1.10905.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: RUA TRINDADE, N* 125, BLOCO 2

BAIRRO: JARDIM MARGARIDA CEP: 06730000 - VARGEM
GRANDE PAULISTA/SP

CNPJ: 21.798,065/0001-02

PROCESSQ: 25351.335463/2015-73 AUTORIZ/MS: 1.14143.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMCEUHCOWEDICAMEWO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: ELLO DISTRIBUICAO LTDA

ENDERECO: Av. Anipolis, S/N, Quadra 0, Lote 02 .
BAIRRQ: Fazenda Planicie Petropolis CEP: 74780562 - GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 14.115.388/0001-80

PROCESSO: 25351.255053/2013-94 AUTORIZ/MS: 1.23483.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MAWED COMERCIAL LTDA - ME

ENDERECO: AV. SANTOS DUMONT ESQUINA PARANAGUA,
SN - QUADRA 27 - LOTE 25 - SALA 02 R
BAIRRO: JARDIM NOVO MUNDO CEP: 74715450 - GOIA-
NIA/GO -

CNPJ: 12.252.118/0001-96

PROCESSO: 25351.515565/2013-95 AUTORIZ/MS: 1.23557.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO - RE N* 286, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Il € o art. 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Aunexo [ da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. l“ Indeferr o Pedxdo dc Autonmgﬁo Especial pam
E de Medi
anexo desta Resolugdo, de acordo oom a Ponana n°. 344 dc 12 de
maio de 1998 ¢ suas ¢ T as c
restrigdes estabelecidas.

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

P ¢

ot
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA A""?
2

\\ \ blicagdo.

MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: labmass laboratory - laboratorio de anahsgtfélm\(ga,&con-
sultoria ¢ treinamento Itda

ENDERECO: Rua Alberto Cerqueira de Lima, 249

BAIRRO: Taquaral CEP: 13076010 - CAMPINA\‘S[SP

CNPI: 16.383.999/0001-35

PROCESSO: 25351.537575/2016-03
MOTIVO DO INDEFERIMENTQ:;.
Nio cumprimento da e\lgcnc {
ficagdo 2617315/16-8, cor
204/2005. Empresa ndo pe ¢

RESOLUGAO - RE N* 287, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia N: ! de Vigilanci itaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IH ¢ o art, 54, I, $
i° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, € a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016, resolve:

Art. 1° Cancelar as Autorizagdes de Funcionamento de Em-

ANEXO

EMPRESA: INDUSTRIA E COMERCIO TRIUNFO LTDA
ENDERECO: PASSAGEM SAO JOSE 00078

BAIRRO: GUANABARA CEP: 67000 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 04.358.610/0001-12

PROCESSO: 250000598483 AUTORIZ/MS: 2.00714.4
MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encemamento de atividades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA

ENDERECO: AV BOSQUE DA SAUDE 01088

BAIRRO: BOSQUE DA SAUDE CEP: 4142000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 61.593.620/0001-76

PROCESSO: 0500877 AUTORIZ/MS: 2.00269.8

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n° 004161/2016-N01 emitido pela Autondade Sanitaria do
Mumcxpxo de Sdo Paulo e ndo da Notificagdo de Exi-

Certificado_de Boas Priiticas de Fabricacio de Medicamentos:
Solidos nilo est mls: comprimidos. .

Sélidos niio estérels primiria ¢ cdpsulas ¢ com-

Produtos cstérels; embalage
Liquidos ndo cstéreis: cml
Semissélidos ndo c!leml_k

[Empresa: Fermace Indistria Quimico Farmacéutica |[CNPJ:
Cearense Lida, 106.628.333/0001-46

em secunddrio,
lagem sccundria.

CEP: 63180-000
A de Fu 2102592/16-4
1.01.085-1 {

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Ll uidos nio estéreis: wncenlmdos polxclcwl(uoos para hemodislisc
|(CEHD), clixires, solugdes e xaro;

géncia n° 2283921/16-6.

EMPRESA: RAIA S/A - MATRIZ

ENDERECO: PRACA PANAMERICANA, 5

BAIRRO: ALTO DE PINHEIROS CEP: 05451000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 60.605.664/0001-06

PROCESSO: 250001147983 AUTORIZMS: 2.00705.3

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Encerramento de atividades.

EMPRESA: LAB ODONTOMED IND COM LTDA

ENDERECO: AV BOSQUE DA SAUDE 01088

BAIRRO: BOSQUE DA SAUDE CEP: 4142000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPI: 61.593.620/0001-76

PROCESSO: 250000500977 AUTORIZ/MS: 1.00134.2

MOTIVO DO CANCELAMENTO:

Oficio n® 004161/2016-NO1 cmitido pcla Autoridade Sanitiria do y

Municipio de S3o Paulo ¢ ndo cumprimento da Notificagio de E‘u-
géncia n® 2286156/16-4.

EMPRESA: TERADA & CIA LTDA *' g
ENDERECO: R BRAZELIZA ALVES DE CARVALHO 00425,

BAIRRO: VILA BARUEL CEP: 2510 - SAO PAULO/SP :
CNPJ: 60.832.573/0001-03 7
PROCESSO: 250000837283 AUTORIZ/MS: 3, 00631
MOTIVO DO CANCELAMENTO: %‘*‘%} i

Enccrramento de atividades.
‘%EVEREIRO DE 2017

RESOLUCAO - RE N* 288, DE,2
O Dirctor da Agéncia, tonal de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe c oart. 151, IVeocart 54,1, §
1° do Regimento Intemo apro\(.ads nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Dlrctona onegmda R.DC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ igfio dap da - RDC n° 99, de 02 de
agosto de 2016 B,

R% dos i 0 art.
43, da Rcso& C n°® 39, de 14 de agosto de 2013 msolve
"1» Conceder a(s) empresa(s) wnslantc(s) no anexo, a
Centificagiptde Boas Praticas de Fabricagdo por mcio de sua re-
-aljtomatica.
" AT, 2° A presente Certificagdio tem validade de 2 (dois) anos
”pamr da sua publicagdo.

1t. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-

s

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
E: Baxalta Belgium N ing S.A.
|: Rend 80, B-7860 - Lessines (sitc: Baxalta
Belgium A ing S.A).

Pais: Bélgica,

E{nprcsdu solicitante: Baxter Hospi- |CNPJ: 49.351.786/0001-80
ta

Autorizacio dc  Funcionamento: [Expedicnte(s): 1145772/16-4
1.00.683-3

Certificado_dc Boas Priticas de Fahricagio de Medicamentos:
Produtos estérels: solugdes pareaternis de grande volume (com preparagiio
nés;éplx;n) ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo as-

Produtos estérels:

Empresa: llnélllilulo Biochimico Industria Far-(CNPJ: 33.258.401/0011-77
tda.

G

R%SOLUCAO -~ RE N* 289, DE 2 DE FEVEREIRO DE 2017

O Diretor da Agéncia Nacional de
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. l51 IVcoart, 54 I, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos tcrmos "do Ancxo I da Re-
solugdo da Dlrctona Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de

2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n® 99, de 02 de
agosto dc 2016;

id pril dos isitos de Boas Praticas
de Fabri izados cm legisl vxgente, para a area de

Medxcamcntos, ‘resolve:
1t. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Cemﬁcacéo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos,
Art. 2° A presente Certificagdio tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua pubhcaqao
. 3% Esta Resolugdo cntra cm vigor na data de sua pu-

bhcacao
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO
ANEXO
E| Fabricante: Aiji to Althea |

Endereco: 11040 Roselle Street, Sun Diego, California (CA) 92121

Pais: Estados Unidos da América

‘CNPJ:
49.351.786/0001-80
Expediente(s): 1223685/16-3

Certificado dc Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Produtos estércis: solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagiio

[Empresa solicitante: Baxter Hospitalor Ltda.

Autorizagiio de  Funcionamento:
I.00.683-g

Empresa Fab Lab Lesvi, SL.

Endereco: Avinguda de Barcels 69-08970-Sant_Joan Desp.

Pais: Espanha

Empresa solicitante: Merck S.A. RCANPJ: 33.069.212/0001-
Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.089-8 Egr{;lglwltg(;)

Certificado de Boas Praﬁns de Fabricacio de Medicamentos:
So;ulox nio cstéreis: idos (granel e primé-

Il?mnm

|CN'PJ: 18.459.628/0001-15

Baver SA Emnma Fabricante: Merck Sham & Dohme B.Y.
presas constantes no anexo desta Resolugdo. End N Do' P 1100 - Soc g:gf'f{o‘;;n\da:mdemc 39, Huarlem, 203 1BN.
o Y : " . : .
__ Ar. 2° Esta Resolugdo cntra cm vigor na data de sua pu.  {Endereco: Rur Domingos Jorge, ome Empresa solicitante: Merck Sharp & Dohme Far- [CNPJ: _45.987.013/0001-
blicagio. Sdo Paulo UF:_Sp CEP: 04779-900 Ltdn, 4
A toriza de F to:|Expedientet . Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.029-0 _x{acd:’hs:/xlfg(i)
s utol 40 c uncionamento: (Expedien
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA Ry Sy« 3lmihne 2! 2010945/16-8 e
MOUTINHO Sa s, 2011040/16-5,
Este documento pode ser verificado no end. letrdnico http:/Avww.in.govi icidade htmi Dy digital MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102017020600055

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Endere};,o: 166 Moo 16 Bangpa-in Industrial Estate, Ud h Road, Bangpa-in District, Ayut-

thaya Province

Pais; Tailandia

tnﬂi“d"gara dlf\}l'ggi‘gamcnsms

ICNPJ: 31.673.254/0001-02

. Autorizacdo de Funcionamento: 1.00,085-3 Expediente(s): 1173673/16-9
RESOLUGAO - RE N° 1.802, DE 8 DE JULHO DE 2016 - - - N
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

O Diretor da A%éncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigses que lhe confe L. _ ] L . N
oart. 151, IV e o art, 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo Produtos.cstcrcls: emulsdes parcnterais d_c_ grande volume (com csterilizagio terminal), emulsGes
da Diretoria Colcgiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiad: P de peq volume (com esterilizagdo terminal) ¢ solugdes parenterais de grande volume
- RDC n® 46, de 22 dc outubro de 2015; L{com esterilizacdo terminal)

Considerando o cumprimento_ dos requisitos de Boas Priticas de Distribui¢do e/ou Arma-
zenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve: )
. Art. 1° Conceder a(s) emp (s no anexo, a Certifi de Boas Praticas de
Distribuigdo elgu A o _de M G . ) .
ﬁ:;: §o %sptamlii‘sﬁus;iomgftarf:mw\l'?gz‘:l:‘:%:tgcdg gg';)ugﬁg;;-‘gm" da sua publicado. Empresa_Fabricante: Baxter Pharmaceuticat Solutions LLC.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO : 927 South Curry Pike, Bloomington, Indiana (IN) 47403
Pais: Estados Unidos da América

ANEXO Empresa solicitante; Astrazeneca do Brasil Ltda. |CNPI: 60.318.797/0001-00

[CNPJ: 65.817.900/000].71 Autorizacio de Funei 1.01,618-1 Expediente(s): 1086606/15-0

Centificado de Boas Praticas de Fabricagdio de Medicamentos:
Produtos ¢st¢ reis: solucSes parenterais de pequeno volume (com preparacio asséptica).

Empresa Fabricante: Baxter Phanmaceutical Solutions LLC.
; 927 South Curry Pike, Bloomington, Indiana (IN) 47403

lenpy: 11.872 656/0001-10
usbédio Percira
& SlcEp: 38405-186
Efecial1.22.813-5

utica Ftda ICNPJ‘ 61.072.393/0001-33

IEx&c_licnte s): 1100545/15-9

0 de Medicamentos: _

P
lonpy: 10,588 555/006-50

a EQN"‘A
CEP: 0725]-500 @t
ial: 1.14,544-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
reis: comprimidos i m iméri. i

revestidos (embalagem priméria ¢ secundaria).

RESOLUCAO - RE N° 1.803, DE 8 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional dc Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugi
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, dc 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resol ¢do da Dirctoria Colcgiad:
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o i dos isitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente, para a arca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo de Mcdicamentos,

uti
)

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a pastir da sua publicagdo. ,3\492‘? A
Art. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagdo. Centificado de Boas PPiticas de Fabricacio de Medi
. pen T trois: oY) & )
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Selidos ndo estéreis: comprimido o
ANEXO

Empresa Fabricante: Allergan Sales, LLC

Endercco: 8301 Mars Drive, Waco, Texas (TX) 76712
Pais: Estados Unidos da Améri

Empresa Solicitante: Allergan Produtos Farmacéuticos Ltda.

[CNPJ' 43.426 626/0001-77

Produtos estéreis: géis (com preparacfio asséptica) e solucdes (com preparacdo asséptica).

Empresa_Fabricante: Dragenopharm Apotheker Piischl GmBH.
En H I 1, 84529 Tittmoning,

Pais: Alemanha

E: lici Cosmed Industria de Cosméticos ¢ Mcdica-ICNPJ: 61.082.426/0002-07
mentos S.A.

Autorizacdo de Funcionamento: 1.07.817-7 Iﬁmmme(s)‘ 1799002/16-3
Certificado dc Boas Praticas dg Fabricagio de Medicamentos:

Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos,

Este d pode ser verificado no end letrdnico http://wwsv.in.gov bautenticidade html, D inado digital forme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a :
pelo eadigo 10102016071100056 i

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - [CP-Brasil.
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lsinaprcsa solicitante: Produtos Roche Quimicos e FannacéuticcleNP!: 33.009.945/0001-23 Empmsa solicitante: Sandoz do Brasil Industria Fannacéu!icaICNPJ: 61.286.647/0001-16

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.047-2 IExggdignte(s): 1180613/16-3

Autorizagio de Funci 1.00.100-4 xfg&%"w(.) 1113042/15-3 ¢

Certificado de Boas Prétlcas de Fabricac3o de Medicamentos:

I fa Euticos ativos biold ¢
[Produtos estéreis: pés liofilizados

Et‘ﬁpmbs/laE Fanna Genérica Industna de Medicamentos Fania Lima CNPJ: 03.835.214/0001-76

Pais: indxa

Empresa solicitante: Aspen Pharma Indistria F:
A

A11)
Selidos nao cstéreis:
& pos ¢ ervesccmes
Salidos ndg e
anuldoi gan csterels cmbal em sccundana.
Semissolidos mw cstérclls embalagem secundaria.

mbalagem secundéria ienburg
ical Ltda, lenps: 68.949.230/0001-46
2 ?‘F ncionamento: 1.02.576-2 _|Expediente(s): 1173250/16-8
ertificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos:
stéreis:_comprimidos revestidos.
lonp: 3324774300110 s comprimides tev
ediente(s); 1067632/15-5
Empresa Fabricantc; Zhejiang_Huahai Pl accutical_Co., Lt
Endereco: Xungiao, Linhai, Zhejiang
Pais: China
Em licitante: Merck Sharp e Dohme Farmacdutica L PJ; 45.987.013/000]-34
Empresa: Greenpharma Quimica ¢ Farm Lda, Autorizaciio de Funcionamento: 1,00.029-0 |Expediente(s): 0982274/15-7
28, Modulos 32/35. DAIA crtificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:
UF: GO

Sélidos ndio estéreis: comprimidos (granel) ¢ comprimidos revestidos (grancl ¢ embal primaria).

RESOLUCAO - RE N° 1.805, DE 8 DE JULHO DE 2016

Autorizacio de Funci 102.019-0
Certificado de Boas Priticas de Fabri

gohdns nio cstcms’ capsulas, comprimidos ¢
emissolidos ndo_estérers: cremes, géis e poma
Li S N lu suspensoes.

O Diretor da Agéncia Nacmnal de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigses que the conferem
oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Dlretona Coleglada RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 3015

Consxdcrando o dos itos di no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

At 1° Conceder as) empmsa(s) constante(s) no ancxo, a Centifi icagdo de Boas Praticas de
lou de por meio de sua renovagdo automitica.

At 2°A Certificagdo tem valid: de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Distrit

Ccmﬁcado de Bcas Préticas de Fabricacdo de Medlcamcntos

. . agem 'CNPJ :02.513.899/0001-71
an:
Empresa Fabricante: OM Phama S A Mumclmo Pinhais UF: PR ICEP: 83325-000
Autorizacdo de Funci 1.03.641-7 xpedient ;. 1087495/15-0
: R. da Indistria, n°. 02- Quinta Grande, Amads 2610-088 N Centificado de Boas Praticas de Distribuigao ¢ A

Pais: Portugal

Empresa Cosmed de C 3 Mc-}CNPJ: 61.082.426/0002-07 RESOLUCAO - RE N° 1.806, DE 8 DE JULHO DE 2016
30 de_Funcionamento: 1,07.817-7 [Expediente(s); 1140631/16-3 O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no uso das atribuicd que lhe confe
151, IV e o an. 54, 1, § 1° do Re; |mcmo Intemo aprovado nos - termos do Anexo I da Resolu
Certificado de Boas Priticas de Fabnw dc Medicamentos: 0 ant. 8 Oy 940
siBreis; granulados (embalagem primafia ¢ secondara). daRgx(xsetl:)n&Cglec%l;d& oluzt?xbn;l de6120(}% 3 de fe 2016, ¢ a R da Diretoria Colegiada
Este d pode ser verificado no end letrdnico http://www.in.gov briautenticidade himl, D inado digital conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a
pelo codigo 10102016071100057 Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
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s 38 ISSN 1677-7042 Didrio Oficial da Unido - suplemento N° 185, segunda-feira, 26 de setembro de 2016
PROCESSO N°: 25741.190403/2016-39 CNPJ: 06.989.608/0001-77 AUTORIZ/MS: 9.07709-0

ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSQ N°: 25741.190402/2016-16 CNPJ: 06.989.608/0001-77

BAIRRQ: BARRA DO RIO ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSO N°: 25741.190400/2016-14

MUNICIPIO: TTAJAL BAIRRO: BARRA DO RIO ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507

UF: SC MUNICIPIO: ITAJAL BAIRRO: BARRA DO RIO

CEP: 88.305-570 UF: SC MUNICIPIO: ITAJAL

AREA: PAF 21512: 88.305-570 UF: SC

ATIVIDADE: Prestagio de servigo de armazenagem de produtos para REA: PAF CEP: 88.305-570

saiide ¢ produtos para diagnosticos cm recintos alfandegados. ATIVIDADE: Prestagdo dc servigo de amazenagem de cosméticos,  AREA: P;

MATRIZ produtos de higiene ¢ perfumes em recintos alfandegados. ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de armazenagem de medicamen-
EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A MATRIZ tos, ias-primas, i fz éuticos em recintos alfandega-
AUTORIZ/MS: 9.07708-6 EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A dos.

RESOLUCAO - RE N° 2.592, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

. a . La P P [CNPJ: 01.784.792/0001-03
O Diretor da Agéncia N: al de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuics que Ihe conft

oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

A S o 61 . v irctoria Cologiad >
O D e Coleginda o e 100 3 do fovercito de 2016, ¢ a da Dirctoria Municipio: Aparccida de Goidnia__[UF: GO leee: 7a986.710
. _Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em Autorizacio de Funcionamento: 1.01.772-2 Expediente(s): 1070364/15-1
legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:
Ast. 1° Conceder a(s) emp ) no anexo, a Certi do de Boas Praticas dc Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medicamentos:
Fabricagdo de Medicamentos. . N ) L .
Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo. Produtos estéreis: solugdes parenterais de grande vo[unilc {com esterilizagdo terminal) e solugdes
Art. 3° Esta Resolgﬁa‘e»ntra em vigor na data de sua publicagio. de volume (com esterilizacdo _terminal)
&
¥ N

. ! Y JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Em, Fabricante: Amgen Inc_ <
Endereco: One Amgen Center Drive, Thousard 4 =California (CA) 91320
Pais: Estados Unidos da América KA
Empresa Solicitante: Amgen Biotecnologia do Bra:e’(l”Lg‘; CN’!;J: 18.774.815/0001-93
Autorizacio de Funcionamento: 1.10.244-0 ExpCdiGRig(s) 11165607150 ———_ Certificado de Boas Pritic
ftificado de B i Fabrica¢io& icamentos: idos no estéreis: pos.
n T &uficos ativos biolosi ey " G iquidos ndo estéreis; cmulses.
Vg
RESOLUCAO - RE N° 2.595, DE 23 DE SETE;\BI&%% an |

O Diretor da Agéncia de Vigilancia S: no uso das atl&a;gqoe,s @fe the conferem N .n n1 n N T CNPJ; 50,748 988/0001-14
oart. 151, 1V e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do A’n’%}?ﬁ L:da Resolugdo En : Rodovia Presidente D 4, Jardim das Indistrias.
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de f¢ iro de 2016, ¢ a Resol da Dii Colegiada i, & di . SP P 0-907
- RDC ° 99, de 02 de agosto de 2016; - iclpio; SEo losé dos Cempos _/UF: - CEP: 1224090

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio preconizaddstem r ci nto: 1,05.72]- i : 0806214/15-5
legislagdo vigente, para a drca de Medicamentos, resolve: G i At : ;i -

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas gye% T 50 estérois: ivos,
Fabricagio de Medicamentos. TV A

Ant. 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 publicagdio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

ICNPJ: 47.100.862/0001-50

ICEP: 04810-050

(LT Produtos estéreis: solugbes, (com 3 éptica), sol
arenterats de peqs vol; de volume
SA ICNPJ: 55.980.684/0001-27
Expediente(s): 0601131/15-4
) Certificado de Boas Priicas de Fabricacio de Medi . — 7S Lom Th‘ 2

Produtos estéreis citotoxi (granel): sol is de peq volume (com esterilizacio mpresa Fabricante: . = Tsm %3 AG
liermenal), Endereco: Lohmannstrasse 2, 56626 - Andemach...c% 4

Pais: Alemanha
Empresa_Fabricante: Dr. Gerhard Mann Chem_ Empresa solici Grinenthal do Brasil F éuti NPJs 10.555.143/0001-13
Endereco:*Brunsbiitteler Damm 163-173, 13581 = =

A izacdo de Funci 1.08.610-7.

: 1355674/16-6
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Médicaméntos:

i i
Sélidos ndio estéreis: adesivos.

Empresa Fabricante: Meda Manufacturing GmbH

Endereco: Neurather Ring 1, 51063 Kéln - Cologne

: Klécknerstraat 1, Hamont-Achel, B-3930

Pais: Alemanha

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil,

Pais; Bél, i ici ] d; =1 X| a <
s: B¢l mce'n - - [ g\rxrtlg;elgaansr?:lnlccélﬁ?égs hl/,[t%a;.i Pharma Importagdo ¢ Exportagao do PmAICNPJ: 13.651.943/0001-26

E: licitante: Astrazeneca do Brasil Ltda, ICNPJ; 60,318,797/0001-00 Autorizacio de Funci 1.09.208.7 & N 1391302

Autorizacio de Funci 1.01.618.1 Expediente(s): 1438419/16-1 e : eSS xpediente(s): 1391802/16:8
\ ___Cettificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: _*—C_%emﬁmo de Bogs Priticas de Fabri de Medicamentos:
| Produtos esiéreis: embalagem_secundaria, Liquidos ndo estéreis: solucd
i Este documento pode ser verificado no end letrSnico http:/Awvww.in.gov.bet icidade himl, Dx inado digital fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
; pelo codigo 10102016092600038
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RESOLUCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARCO DE 2017 Art. 2° A publicagdo do cxtrato deste informe de avaliagdo ANEXO
A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das ati-  foXicoldgica ndo exime a requerente do cumprimento das demais ) GGTO)(.(}ERENCIA GERAL DE TOXICOLOGIA - SUBSTITUTA
buigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n® 920, de 15 de abril  avaliages procedidas pelos érgdos responsaveis pelas areas de agri- DE(I;ERISI\élENTOS
. . PROCESSO
de 2016, aliado 2o disposto no art. 54, I, § I° da Resolugdo da cultura ¢ de meio ambiente, conforme legislagio vigente no pais, EMPRESA
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, re- . K
solve: - aplicavel ao objeto do requerimento. MARCA COMERCIAL
. CODIGO DE ASSUNTO
Art. 1° Aprovar os atos de avaliagiio toxicolégica de pro- Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- CLASSIFICA
i identi 25351,018888/2013-28
dutos agntotéxlcos, wmponcxfn".s ¢ afins, lder‘mﬁcados no 'ancx.o, f'.o.m blicagso. BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA
© respectivo resultado da andlise, em cumprimento a decis3o Jjudicial 07.057.944/0001-44
. N P 18 COPA
proferida nos autos da acto ordindria nf 0005802-18-2017-4.01.000 JEANE JAQUELINE FRANCOISE 5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO-
que determinou que a Anvisa p d a avaliag logica do DUTO TECNICO EQUIVALENTE
produto COPA. DE ALMEIDA FONSECA CLASSE HI - MEDIANAMENTE TOXICO

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAO - RE N° §50, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

Emprcsa Fabricante: ai(;.herinz-Plough Labo NV,
30, 1

Enc creB .I:_lndustn'e Heist-op-den-Berg, 2220,
. Bé

1Ca,
Empresa solicitante: Schering-Plough Industria Farmacéutica Lt~ ICNPJ: 03.560.974/0001-18
a

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no uso das atribuic que lhe . -
oart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resol A o de F : 1.00.171-1 %‘ 985%";‘%511 2%2383‘;/6'/6[3%
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiad: = SR =

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacao dc M dicamentos:
olidos ndo estéreis (embalagem primana ¢ secundaria): capsulas e comprimidos revestidos.
i ¢

olidos nag estereis S: cap

Liquidos nao estéreis: suspensoes. i i

Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica).
is: embalagem secundana.

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Consid o i os req de Boas Priticas de Fabricagio preconizados em
legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder (s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Fabricagiio de Mcdicamentos.

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

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

| Empresa: Unido Quimica Farmacgutica Nacional S/A

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Endereso, Avenida Prefolio Olivs Gomes o
ANEXO [Municipio: Pouso Alegre
(Autorizagdo de Funci 1.00.497-7

ICNPJ: 60.665.981/0005-4 1
o Cristovao

[CEP: 37550-000

2 Fabricante. . Y IExpggientc(sk: 1999522/16-9
Certificado dc Boas Praticas dc Fabricacio de Mcdicamentos;

i o: Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA Produtos estéreis: solugdes (com preparacio asséptica) e suspensdes (com preparacio asséptica).

Epresa solicitante: Aspen Pharma Tndistria FarmacGutica Lt~

Autorizagio de Funcionamento: 1.03.7645

4.
UF: MG

RESOLUGAQ - RE N° 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui que lhe confi
oan. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 dc feverciro de 2016, e a Resolugio da Dirctoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o pril dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
do vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

. AP Copceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
lenpy: 61.363.032/000146 Fabricagdo de Medicamentos,

= - . Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Autonizagio de Funcionamento: 1.00.058-0 {Ex dicnte(s); 2267553/16-1 ¢ 2267566/16-3 Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
i de Prati 1 Medi

i i .
S:i) idos ndo estéreis; comprimidos € pos, JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Liqut n TCLS; suspensdes ¢ suspensdes

ANEXO

.
Medley Far [enpy: 10588 5957000797

1A q: At F 1t - N . P
I do 1.08326-7 [Expedicnte(s): 2058846/16-1 Empresa solicitante: Actavis Farmacéutica Ltda
i1 aticas de Fabricacdo de Medi . . R )
Sélidos ndo cstéreis: comprimidos revestidos (grancl) Autor de Funcionamento: 1.00,492-9 2245921/16-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricaciio de Medi

mpresa Fabricante: Cipla Ltd, I.SLFJOS nio estéreis: cdpsulas e comprimidos revestidos.

n ; D-7 I .. Industrial Area, Ki mbh, Tal; D; Pung 413802 M: h
Pais: India
Empresa solicitante: Actavis FarmacZubica Lida, NPJT:_33.150.76470001-12 . .
Autorizacdo de Funcionamento; 1.00.492-0 Expedicnte(s): 2187994716-0 Empresa Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited.

_ ertificado dc_Boas Prificas de Fabricacao de Medicamentos:
lidos ndo estéreis: comprimidos (granel

2 - 7, Wye Valley Busi Park, Brecon Road, Hay-on-Wye, Hereford, HR3 5PG,
Pais: Reino Unido.

Empresa solicitante: Mundipharma Brasil Produtos Meédicos cICNP]: 15.127.898/0001-30
Famaccuticos Ltda.

Autorizagio de Funcionamento: 1.09.198-1 lEx dicmeésg: 1950701/16-1 3
1950601/16-.

ricaciio de Medi

ICNPJ‘ 18.459.628/0001-15 icas de F:
Iﬁtonmcﬁo de Funcionamento: 1.07.056-8 os (embalagem primaria e secundaria).

Expediente(s): 2098636/16-0
_ Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
n#o estéreis: cremes,

Hilinois (IL) 61109

J; Cilag F: gutica Lida, ICNPJ' 51,780.468/0001-87

Funci 1.01.236-1 Expediente(s): 2150307/16-9
Este d v pode ser verificado no endy letrdnico http://Awww.in.govbe ficidade himl, Dy inado digital fe MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102017030600022 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ertificad: Boas Préticas de Fabricacdo_de Medi I

alagem primiria e ¢ comprimido;

Hi itsu Ph:

Empresa Fabricante: F P | Co,, Inc. Tosu Plant

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

Empresa Fabricante: BioMarin International Limited
Endereco: Shanbal| i

&
(3
B
2|
o
3
o)
‘g

NPJ; 08 002 60/0001-34

Empresa Fabricante; Asofarma S.AL v C.
Endereco: Conesa N°. 4261, Ci

ifente(s): 2272755/168

Cortificado de Boas Praficas d¢ Fabricacdo de Medncamcntos

Séhdos nao estéreis: adcswos

lCNPJ‘ 60.619.202/0025-15

istrito Industrial
Municipio: Sertdozinho UF: SP ICEP' 14175-300
Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.000-5 Expediente(s); 0795407/14-7

Certificado de Boas Praticas d¢ Fabricagio de Medicamentos:

s icinais: covase

Empresa Fabncame Meda Manufacturing GmbH.
En ore : Neurather Ring 1, 51063 Kain,

NPJ: 33.069.212/0001-84
cdicnte(s): 2154740/16-8
30 de Mcdicamentos:

[CNPJ: 17.875.154/0003-91

: Rua Femando Lamarca, 255, Distrito Industrial

Produtos asestérexslcltotoxncos pos liofilizados ¢ solugdes parenterais de pequeno volume (com pre-
paracdo asséptica)

Municipio: Juiz de Fora UF: MG !CEP: 36092-030
Autorj Funcion; 00.917- Ex| ; 2243668/16-5

bricante: Catalent Argentina

Cei |ﬁcad de Boas Priticas de Fabricacd dc Medtcam ntos:
I S 1S sulas, comprimidos ¢ com nimidos_revestidos.

AT,
5 Avenda Mirquez N° 65491, Lavalle Ko STIORTEE Congrseo N S161 y Honduras
'a e N oy favale N8 S e oenns ol ¥ Honduras

“de Boas Prancm de Fabri
dpsulas moles (g D).

Sélidos ndio estéreis: comprimidos (granel),

ediente(s)
ertificado de Boas Priticas de FabricacZo de Medicamentos:

CNPJ 33.349.473/0001.58

Empresa: FBM Indiistria Farmacautica Ltda,

Endereco: Rua VP 3-D,
UF: GO
Autorizacio de Funcionamentorl .06 493-1
Certificado de Boas Praticas de
Sélidos ndo cstéreis: embalagem sccundaria.

Sélidos ndo_estéreis; comprimidos revestidos (granel).

[Empresa Fabncantc Oman Pharmaceutical Produc!s Co LLC
Te( vsut Industrial Estate Salal

Certifi gdg dg oas Préticas de Fabricacdo dc Medi

{Selidos ndo estéreis h

¢ comprimidos

[Empresa Fabricante; Picrre_Fabre Medicament Prod (API 1}
Endereco: Avenue Dy Béam 64320, Idron
Pais: Franca

Empresa solicitante: aner Hugpnalar Ltda,

[CNPJ: 49.351.786/0001-80

Certificado dc Boas Priticas de Fabnﬂfmc Mcdi;

Produtos estéreis: pos liofili

ent Production (API 2)
Endercco: 50 Chemm de Mazcrolles, 64320, Idron

Pais: Franca

Empresa Solicitante: Baxter Hospitalar Ltda.

CNPJ: 49.351.786/0001-80

Este documento pode ser verificado no end letrdnico http:/Awww.in. gov bet icidade html
pelo codigo 16102017030600023

D inado dioital £

MP n* 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui
a Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Ana Cristina Amatuzi & Cia Ltda

ENDERECO: Av. 14 de Dezembro 765

BAIRRO: Centro CEP: 87600000 - NOVA ESPERANCA/PR
CNPJ: 04.690.771/0001-09

PROCESSO: 25351.481291/2015-61 AUTORIZ/MS: 1.14448.1
ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: formula exata comércio varejista de produtos farma-
céuticos itda - me N

ENDERECO: TRAVESSA JOAO FRANCISCO DA SILVEIRA, 66
BAIRRO: CENTRO CEP: 49010360 - ARACAJU/SE

CNPJ: 21.631.647/0001-91

PROCESSO: 25351.481218/2015-99 AUTORIZ/MS: 1.14450.6
ATIVIDADE/CLASSE:

MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N® 2.375, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presids <la Repabli licado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugéo da Diretoria Coleglada RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso Il do art.
52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da ANVISA,

I‘ irovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada ~ RDC

29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
15, resolve:
An l" Indeferir o Pedldo de Conc%sao de Autonzaqio
| para Emp: de M el
constantes no -anexo desta Resolugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

Es

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO E HOMEOPATIA
FLOR DAS AGUAS LTDA - ME

ENDERECO: RUA SENADOR XAVIER DA SILVA N 39
BAIRRO: SAO FRANCISCO CEP: 80530060 - CURITIBA/PR
CNPJ: 01.562.294/0001-08

PROCESSO: 25351.481148/2015-79

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Enderego do estabelecimento
nio consta no Relatdrio de Inspegdo/Licenga apresentado o que im-
possibilita a correta andlise, conforme instrugdes da RDC 17/2013.

RESOLUCAO - RE N° 2376, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das amblucoes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolug da Duetona(‘ legiada - RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IIT do art.
52 e no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolug¢do da Diretoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015, resolve:

Art. 1° Alterar Amonmgao Especml para Empresas de Mes,
el Farmacé no anexo desta.

"

aolucio.
‘ Art. 2° Esta Resolugio entra em vigor na data di; sua}qe}t’x‘
cagdo. &

P V!
JOSE CARLOS MAGALHAES DA, SII{VA MOUTINHO

&5 Ry
2 O
R
EMPRESA: M & M PHARMACEUTJCAL’;_S‘}Y;‘DA
ENDERECO: R GETULIO VARGAS®#2414 SALA A
BAIRRO: SAO CRISTOVAO CEP; 376304044 - PORTO VE-
LHO/RO PR N
CNPJ: 10.520.264/000109,
PROCESSO: 25351.317220/3014-35 AUTORIZ/MS: 1.10641. 1
ATIVIDADE/CLASSE: ]
MANIPULAR INSUMOS FARMACEUTICOS

ANEXO

RESOLUCAO - RE N* 2.377, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria no
uso das atribuigdes que the confere o Decreto de nomeagfio de 9 de
maio de 2014, da Presid daR blicado no DOU de 12

Art. 1° Conceder Renovagdo da Autorizagio de Funciona-
mento de empresa prestadora de servigo de Armazenagem em Re-
cintos Alfandegados em conformidade com disposto no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

MATRIZ:

EMPRESA: Porto Seco Centro Oeste S/A
AUTORIZACAO/MS: K0729031955L (9.01846.4)
CNPI: 02.680.379/0001-53

PROCESSO: 25756.390291/2007-90

END: ERECO via vp 5E qd. 09 It. 07 - DAIA
BAIRR! AIA

MUI\%SXPIO Anfpolis

REA: PAF
CEP: 75133600

TTVIDADE: Autorizagiio de Funcionamento de Empresa (AFE) que
presta servigo de ar de ¢ e higiene,

eafumes e matérias-primas que os integram em recintos alfande-
gados.

RESOLUCAO - RE Nt 2.378, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria no
uso das ambunqbes que Ihe confere 0 Decreto de nomeagﬁo de ¢ de

maio de 2014, da Presid da R no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ aResolugdo da Diretoria Colegiada - RDC r° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § I°,
do art. 59 e no inciso II do art. 52, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resohu;ao da Diretoria
Colegmda RDC a° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolucﬁo n® 346, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder R da A do de Fi
mento de empresa prestadora de servigo de Armazenagem em Re-
cintos Alfandc§ados em conformidade com disposto no anexo.

blicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MO!
ANEXO \4

MATRI
EMPRESA AURORA AMAZONIA FERAVIIN%%}: SERVICOS

LTDA.

AUTORIZACAO/MS: 9.07166-3
C.N.PJ. 04.694548/0001-30
PROCESSO: 25758.290546/2015-
ENDERECO: RUA MINISTRO
472 PARTE E

AIRRQ: DISTRITO IND

MUN'ICIPI() MANAUS

.?@GONCALVES DE ARAUJO,

CER 69088-240, e
AREA: PAF
ATIVIDADE: {Prestar servigos de de prod: sob vi-

Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua fpu~
e

{Pradutos estérois

RESOLUCAQ - RE N* 2384, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o Decre!o de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da P daR blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°31,
de 24 de jutho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do art.
52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de jutho de
2015;

iderando o i dos req fisp

43, da Resolucao RDC ° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° C a(s) no anexo, a
Certificagio de Boas Priticas de Fabncnqno por meio de sua re-
novagiio automatica.

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

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

no art.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: Eli Litly do Brasil Lida.

Baig \'%wklm
Sk

Autorizigio dg bune‘uusinmw #%_1.01260-3

[CNPJ: 43.040.618:000 144

Endereo: Av, Monunb:

[N 8264 CEP: 04703002

Siio Poaule UT: SP

Especi 0% 4 200307
3504/14-7 ¢ 11336067144

Al
. Cortificado de Bass Priticas de Fabricagho do Medi
*S0lidos™nao estéreis: vapsulas © comprimidos revestidos
fiitos estéreis citotdxicos: embalagem sceunddria.
) swund:m

mdnlm estérvis: cinbala

RESOLUCAO - RE N* 2.385, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no
uso das alnbmgées que lhe conf‘e:em o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presid da R do no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegxada RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do art.
52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de !
2015;

Considerando 0 cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagio preconizados em legislagio vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a

gllancxa s m@ﬂ(ﬂorrelatos)
R OLUS‘AO RE N* 2,382, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

buigdes que the conferem 0 Decreto de nomeagio de 9 de
afaio de 2014, da Presid da abli blicado no DOU de 12
"de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegmda RDC N°31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do art.
52 e no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos fermos da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC
N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015;

“‘} Du'etor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
/’% das atri

Considerando o cumprimento dos requr;nos de Bous Prancas
de Dlsmbmcan efou Ar precc em | vi-

Certifi de Boas Praticas de Fabncacao de Medicamentos.
Art. 2°Ap Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publxca&;ao
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagao.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Eenprosa: Air Products Brasit Lidn. Teaeps: 43.543 358m003-50

Ruz Jodo Cardvso dos Santos

gente, para a area de Medicamentos, “resolve:
Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a

Mogi das Cruzes
i A% 2200012
[Exped 0® 107207143-5 ¢ 1072055/13-3

Certificagio de Boas Praticas de Distribuigio e/ou Ar de
Medicamentos.

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

Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

impresa: Medicom Rio Formy §ada,

|[Enderego: Avenitla Consclheio Jilius Arp, Fundos Galplo, 2° P: munm

Certificado_de Boas Priticas de F: 30 de

Gases medicinais
Liquidos cri

bindo Pharma Limited Unit VI

mem Fabricantc:

Eaderego: Survey 329739 & 329747, Clutkul Village, Putanchicns Mandal, Medak District,
Andhra_Palesh.

Pais:_india

de maio de 2014, e aResolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 31, [N 414 - _ [Rairro: Olaria }ﬁip Rﬁs(m 000 [Enpress solicitante: Aurobindo Pharma Indistia Faanacdu- [CNPJ: 04.301.884/10001.75
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no iuciso 1, § 1° ipio: Nova Friburgo . - e L3600,

do art 59 e no inciso I do art. 52, do Regimento Interno da o Bspecial o, |-rux|; _4"04436" do dy Funci 0 1051679

ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugfo da Diretoria Exped o DS5IE0I48 Expedi % 1081514714.7

Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU |"’s iente ot £ R - |’

de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolugiio n° 346, de E Cortificado de Boas Priticas de 1 ou Certificado de Boas Priticas de Fabricagiy de

16 de dezembro de 2002, resolve: {Produtos estéceis s (com asséptica)

Este pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/www.in.g icicade htm! Dy do digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102015082400107

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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le ANEXO
[Empresa Fs te: Baxier Corporstion of Puerto Rico
. . EMPRESA: MED MAIS SEGURANCA E MEDICINA DO TRA-
: State Road 3 km. 142,35, Guavama, Porto Rico

['ais: Extados Unidos da Américy,

Pais: Estadus Unidos du América

Empresa Solici Baxter Hospitalar 14da. [CNPJ: 49.351.786/0001-8C

tle, 0> 1.00683:9,

Empresa Ulenmark cutica Lida. [CNP): 44.363.661/0001.57

de. 0% 1.01013-0

0% 0404438/14-1

0% 0392847/15-1

Centificado de Boas Priticas de Fabri de

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de

Liquidos nlo estéreis: solugdes acrmssiis.

sevestidos

{$6lidos niio cstéreis:

[Empress Fabricante: Csplin Point L Limited

Einderego: Unit |v Sur\ey No. 895/1D, 28, 2C & $97I5A, (:uru\mjul\nndzul Viltage.
Sil G: di Taluk Thinivallue District - 601

Pais: india

Empresa soficitanto: Nunesfarma Distribuidora de Produtos [CNPJ: 75.014.167/0001-00
guticos 1.tda.

do

0% §01795-2

FZaEN

&

2% 0366286/1d.1

PNy
Certificado d¢ Boas Peiitéaklde Fahficasdo do

odutos eutéreis: solugdes purentvrais ‘lﬁwuw.vﬂﬂnm (com esteriizagio terminal),
lugdes pasenterais de sséptica) e pos liotitizados.

&2& éi**
f

Ewprosa: Cazi Quimica Farmactutica Indistria o Comaciof(’!}ﬂ’lff&hﬁlﬂ%l-&l
L

&

Rua Antonio L.opes

N2 134 Bairro: Jasdim Alvorady __CEP: 06612.090 E’ ,&y
Jandica UF:_SP. )
de F n% _1.00715-1 i
Especial: 1203729

Expediente(s) 0% 0709013/14.7; 0709125/14-7; 0708992/14-9

Certificado de Roas Priticas de F: de
Solidos ndo extéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos.
Semissélidox nlo estéeeic; cremes, gdis ¢ pomadas.
Liguidos nfio estércis: emulsdes, sohigdes.

[Empresa Fabricoute: Meeck S.A. de C.V.

Calle S N°7, F

: Industrial Alce Blanco, C.1. 53370, Naucalpan
|de Jurez

Pais: México

Jimpresa-solicitante: Merck S/A:
2% 1.00089-8.
Expediente(s) n® 0044600/15:4 e.0044734/15-0

[CNPJ: 33.069.212/000 184

de F

Centiticado (e Hoas Priticas de Fabric

Migtscs paseatensis e peqiiéno, vilime (com prepatagao asséptical.
Comprimios devesiidos (graa).

o de:

Solidos hio vt

Slidos nio. estéreis |

RESOLUCAO - RE N* 2,386, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagiio de 9 de
maio de 2014, da Presid da Republi bli no DOU de 12

Ny > _ de maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N°31
4

de 24 dejulho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 1V do an
Szﬂ no inciso 1, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
,gaprgvndo nos termos da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC
362 d%iulho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de

201

‘S“vCousxdermdo o d imento dos de Boas Pra-
ticas de F ga de Medi ou o d imento dos
pmcednmentogf %sépenqdes 4 anilise, pr dos em
1 lagdo vigentt,

SHNPUS ¢ XATOPCK.

Empresa Fabsicante: Gleamark Lid.
h;l;&:,ﬂl‘b’v“? Villuge Kishanpura, Baddi - Nalugarh Road, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan
(1.P)

Pals India

Empresa Glenmork Ltda, [CNPJ: 44.363.661/0001-57

de 0% 1010130

0% 0165024/15-6; 0165049/15-1 & 0165066/15-1

Certificado de Boas Priticas de Fobricacio de

Sélidos ndv estéreis: capsulus, comprimitlos e comprmidos fevestidos.
Linuidos ndo estéris: sofugdes acrossdis. suspeasdos ¢ suspensbes acrossdis

niu_esiéreis: cremvs ¢ pumadas,

[Empresa Fabricante: Haupt Pharma Amarep Gmbil

1 Strasse 378, 93055

Puis;_Alemanhi

Empress te: Teva ¥ Litda, ICNPJ: 05.333.542/0008-08

o de n% 1.05573-1

0% 0061617/15-6

Certilicado do Boas Priticas de Fabricacio de

[Sotidos ndo estéreis cit capsulay

:_Avenida Mano de Qliveira

N 608 Baitro: Distrito Industrial 2 _|CEP: 14781-160

Basretos UF: SP

de 0% 1062410

[Expedicate(s) n® 0990152/13-3 ¢ 0990442/13.5

1esol &
Art. 1° Indefg ?s) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Pra-
ticas de Fabricagio E&M entos da(s) empresa(s) constante(s)
no anexo.
Art. 2° Esta Resolug

éfﬁ im vigor na data de sua pu-
. i

JOSE CARLOS MAGAlf-@ A SILVA MOUTINHO

r
i

s

blicaggo.

ANEXO

st 55N

Bairso. Polo_Indystsial CEP: 37800-000 %, s

Guaxup!

UF: MG

de B 0% 1.02829-7

E: 1l a" 0712026714-5 ¢ 0712175/14-0

Linhas: SSlidos afia esténeis: ceenvase de pés,

n3o_estéreis: pomadas.

Motivo: Em atendimento 20 An. 6° da RDC o 3972013 ¢ em desacordo com 3 RDC n*
[7/2010: a0 cumpre o5 Boss Priticas dv Fabricagde de Medicamentos em relagdo a0
parigrato dnico do artigo 4%, 112, 119 ¢ scus pardgritus. 129, 132 § 2%, 147, 227 inciso i,

|_231 255, 410, 478, 182 ¢ 551,

BALHO LTDA EPP.
AUTORIZACAQ/MS: 9.07256-4
CNPJ: 09.557.452/0001-43
PROCESSO: 25351.497389/2015-69
ENDERECO: SPLM Quadra 03 lote 01 loja n° 0!
BAIRRO: Nicleo Bandeirante

UFWN‘[DCIPIO BRASILIA

CEP: 71.732-030

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagao de servigo de atendimento médico em ter-

minais aquaviarios, portos organizados, aeroportos e postos de fron-

teiras.

EMPRESA: IN SOLO APOIO AEREO LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07248-7

CNPJ: 02.772.466/0001-30

PROCESSO N°. 25743.324209/2015-91

ENDERECO: RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,

N° 300

BAIRR(Q: AEROPORTO

MUNICIPIO: LONDRINA

UF: PR.

CEP; 86039-100

AREA:PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo de esgotamento, coleta e tra-
de efluentes de veiculos terrestres em transito por

postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes, aeroportos, terminais

aquaviérios. portos organizados e postos de fronteiras.

EMPRESA: IN SOLO APOIO AEREO LTDA.

AUTORIZ/MS: 9.07249-1

CNPJ: 02.772.466/0001-30

PROCESSO N°. 25743.324228/2015-02

ENDERECO: RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,

N° 300

BAIRRQ: AEROPORTO

MUNICIPIO: LONDRINA

UF: PR
CEP: 86039-100
AREA; P,
ATIVIDADE: Presla;ﬁo de semc;o de hmpe:.a, desmfecgao ou des-
de de ferrestres em tran‘:xto por

postos de fi 108,
portos organizados, aeroporlos postos de fronteiras € recintos al-
fandegados.
EMPRESA: ECOTEC BRASIL TRATAMENTOS FITOSSANITA-
RIOS LTDA EPP

AUTORIZ/MS: 9.07239-6
CNPJ: 09.109.958/0006-02

PROCESSO: 25741.413748/2015-27
ENDERECO RUA MARCILIO DIAS, N° 786
BAIRRQ: CENTRO
MUT\JS'I(('ZIPIO SAO FRANCISCO DO SUL

UF:

CEP: 89.240-000
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagio de servigos de desinsetizagdo ou desratizagio
em veiculos tewestres em transito por postos de fronteira, embar-
cagoes, aeronaves, terminais aquavmnos poncs organizados, aero-
portos, postos de fr ¢ recintos alf:

- EMPRESA: LEONARDO MASSARI ME
AUTORIZMS: 9.07259-5

J: 21, 961 667/0001-20

]
/testacﬁu[de servigos de limpeza, desinfecgdo ou des-

RESOLUCAO - RE N? 2,405, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no
uso das atribuicSes que lhe confere o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presidenta da Reptiblica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1°,
do art. 59 e no inciso III do art. 52, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Resolugdio da Diretoria
Colegiada - RDC r° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolugdo n® 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de Em-
presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saide Piblica em
conformidade com o disposto no anexo.

Ar. 2° Esta resolugo entra em vigor na data de sua pu-

de sppe cies de veiculos terrestres em transito por
postos de fronteira, #ergnayes, embarcagdes, terminais aquaviarios,
portos organizados, aerogﬁn ‘\postos de fronteiras e reciatos al-
fandegados.

SUPERINTENDEI\CP
RESOLUCAOQ-RE Nt 2.406, DE

3

OXICOLOGIA
E AGOSTO DE 2015
dente de Toxicol

A S \nnrl

da Agéncia Nacional de

Vx;,:lzmcm Saumana, no uso das atribuigdes que the confere a Portaria |

n 813, de 07 de julho de 2015: tendo em vista o disposto no inciso
e §1° do Art. 59 Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos
termos do anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada n° 29, de 21
de jlllhlJ de ”015 pubhcada no D.O.U. de 23 de jutho de 20i5; e
solugdic RDC n° 90, de 27 de dezembro

de 2007. republlcada no DOU de 28 de margo de 2008, e suas

alteragdes, resolve:
An.1° Deferir as petig lati a prod fi

derivados do tabaco, conforme anexo.
.2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua pu-

Certificado de Noas Peiticas de Fabricaclio do blicagéo. blicagdo.
Solidos nio esiércis: comprimidus ¢ compriniidos revestidos. . B
Liguidos nio wetéreis: solugdes & xaropes. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO SiLVIA DE OLIVEIRA SANTOS CAZENAVE
Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico http://wwiw.in.govbr/autenticidade html, Do do digital conforme MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102015082400108

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888 B
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://iwww.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital’ ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros do

Estado da Paralba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserg&o de um cédigo em todos os

. atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizaggo Extrajudicial contém um codigo tnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-

7 X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necessario
através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http:/corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 12/09/2017 15:41:01 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartorio Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cart6rio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagtes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Codigo de Consulta desta :
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragéo: 807142

A consulta desta Declaragao estara disponivel em nosso site até 29/08/2018 09:08:09 (hora local).

1Cédigo de Autenticacdo Digital: 58422908170905060775-1 a 58422908170905060775-2

2| egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Provisoria n°® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n°® 8.721/2008, Lei Estadual n°® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

. CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f05712d69fe6bcO5bSca35796a1773ef15b6a54877f03da14817c969391b973fb7bc11493247b99791h3ea77a2b38e7cb0e4e669956] |
8d43d04dac4b12b8bdcbbec4028718a16a069 :

TaaRg v Aok vodn Lad Fesdmn
Syrekaki vty Lritini Aucirs e Tiousioga e Nrmtion CITTE

- Pragiglncia do Rupdblicy
s Ciudlt
thodica Provisdna §823,200-2,
ds 24 the pgoate de 2003

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/58422908170905060775 n
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---»--E° L. Agéncia Nacional Via Protocein
T““"} — de Vigilancia Sanitaria

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:

MERCK S.A.

CNPJ:

33.069.212/0001-84

ldentiﬁque a Modalidade de Peticao: N° do Processo: (somente para peticao secundaria)
X Peticao Primaria [ Petigdo Secundaria

Cédigo e Assunto de Peticao: (utiizar codigo e assunto existentes na fabeta do peticionamento eletronico no sftio eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

7326 - MEDICAMENTOS-(Certi. de BPF) de IND. INTERNACI. DE PRODUTOS ESTEREIS exc. MERCOSUL

N° de folhas apresentadas neste ato: (Excuidaestatoina | N° do Expediente : (preenchimento Exciusive va Anvisa)
de rOS!D)

S fotrons + OF To-ROm =
‘ Gerencla-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagfo Sanitaria (GGFIS)
Geréncia de Inspecdo e Fiscalizagio de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos (GIMED)

Observagdes: 1
Certificagfio de BPF de industx ia Internacional de Produtos Estéreis, exceto Mercosul.
Estabelecimento: Merck S.A de C.V (México)

Alexandre Mariconi Occhini

Assuntos Requlatfrios Y S
RJ, Fevereiro de 2017. Procurador Cg
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou
Representante Legal Representante Legal

' CARTORIO AZEVEDO BASTOS 1 GFlo DE REGISTRO CIVIL DAS P PESSOAS NATURNS 4
%g‘ m ?ELXONAYD DE NOTAS n CNJ 08, W

Verséo 1.1  24/06/2004
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---«--Eo L. Agéncia Nacional yg@ P&‘@g@g Y
—| i de Vigilancia Sanitaria Dig

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:

MERCK S.A.

CNPJ:

33.069.212/0001-84

Identifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (Somente para petigsio secundéria)
X Peticac Primaria [[] Petigao Secundaria

Caodigo e Assunto de Petigd0: (utilizar codigo e assunto exislentes na tabela do peticionamento eletronico no sitio efetrénico da ANVISA,
quando couber)

769 - MEDICAMENTOS-(Certi. de BPF) de IND. INTERNACI. DE SOLIDOS NAO ESTEREIS exc. MERCOSUL

N° de folhas apresentadas neste ato: (excuidaestatona | N° do Expediente : (preenchinento Excusivo da Anvisa)

® 4,219 Retes 01 b -Eonpit j

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que seé destina:

Geréncia-Geral de Inspegio e Fiscalizagfio Sanitdria (GGFIS) :

Geréncia de Inspegdo e Fiscalizagdo de Medicamientos e Insumos Farmacéuticos (GIMED)
|

Observagoes:
Certificagfio de BPF de Inddstria Internacional de sélidos ndo estéreis, exceto Mercosul.
Estabelecimento: Merck S.A de C.V (México)

Alexandre Mariconi Occhini
Assuntgs Requlatérios

RJ, Fevereiro de 2017. Procurador
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatufa do Responsavel Legal ou
Representante Legal Representante Legal

E 1% OFICIO DE CIVIL DAS 34
"_m- E TABELIONATO DE NOTAS — Codigo CNJ 063700 335
?m.aﬂ 8w arreiciast

ars e
nficaca

Versdo 1.1 24/06/2004




FORMULARIO DE PETIGAO DE
CERTIFICAGAQ EM BOAS PRATICAS DE
FABRICAGAO PARA EMPRESAS
INTERNACIONAIS

001314

MEDICAMENTOS OU INSUMOS
FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS

(Este documents compreende o prépric. FP g os Anexos 1, I, 1 e V). PARA'USO DO ORGAC RECEBEDOR,

Certificagdo inicial [ ]  Certificagéo de Estabelecimento anteriormente certificado

‘ 01 | LOCAL DA INSPEGAD OUTROS PAISES QUE NAD MERCOSUL

NUMERQ E DATA DA PUBLICAGAO EM DOU.DA RESOLUGAO DE CERTIFICAGAO (caso seja
02 reqovavgéo}‘;

RESOLUGAO - RE No- 2.382, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

IDENTIFICAGAC DA EMPRESA SOLICITANTE

IMPORTADORA 7 DISTRIBUIDORA /

TIPO DE EMPRESA EMBALADORA / EXPORTADORA /
FABRICANTE / REEMBALADORA
RAZAO SOCIAL MERCK S.A.
CNPJ 33.069.212/0001-84
AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO (AFE) 1.00089-8
‘ ” AUTORIZAGAO ESPECIAL (AE) 1.20175-9 Cwia.

TEL:  +5511-2380-1261 FAX: +5511-2380-1299

NOME DO  RESPONSAVEL  PELO e Yttt
AGENDAMENTO DE INSPECOES: Alexandre Occhini

igspéiﬁAmgrg'O’ Dg?ﬁggggggg‘ PELO alexandre.occhini@merckgroup.com

ce_mmco QUE O E-MAIL INFORMADO ACIMA E VERIFICADG PERIODICAMENTE PELA EMPRESA E ASSUMO TER CIENCIA DE QUE OS
AGENDAMENTOS DE INSPEGAO SERAD TRATADUS PELA GIMED POR MEIO DO EMAIL FORNECIDO.,

; AZEVE STQS 1 OFCIO DE REGISTRO CIV DAS PESSOAS NATURAIS
g CARTORIO AZEVEDQ BASTOS *oFicione pesieTho o, o Cédigo CNJ 085700 G

4 2 M 3 - PSRN0 S wem aresedobaatn st e T N 2 M - Fan 18 3044 &
oo A 10y
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| SOLICITANTE EXCLUSIVAMENTE IMPORTADOR OU [MPORTADOR/ DISTRIBUIDOR DEVE
| INFORMAR OS CAMPOS ABAIXO:

_“| DATA DE CONGESSAO DA AFE: 1o DA Nia.

| OLTIMA RENOVAGAO DA AFE:  RES. RE n. ,de [ 4 X nia.

ULTIMA RENOVAGAO DA AE: RES.REn®  ,de [/ | X nia.

* | \DENTIFICAGAO DO ESTABELECIMENTO RESPONSAVEL PELO RECEBIMENTO, CONTROLE DE
| QUALIDADE, ARMAZENAMENTO E DISTRIBUIGAO DOS PRODUTOS IMPORTADOS.

© |RAZAO sOCIAL _ MERCK S.A.
| enpa 33.069.212/0001-84
05 LOGRADOURO Estrada.dos Bandeirantes, 1.099 BAIRRO Jacarepagud
®  |cipape Rio de Janeiro ESTADO R.J. CEP  22710-57
/| AUTORIZAGAO ESPECIAL (AFE) 1.20175-9 7Y

- | GERTIFICADA EM BOAS PRATICAS RE N.° 85, DOU DE 14/01/13 [C] NAo Possul cBpPF

; TEL:  +5511-2380-1261 FAX: +552].2380- 1299

IDENTIFICAGAO DA EMPRESA ESTRANGE!RA:A:SER INSPECIONADA
| CADASTRO UNICO.

» A 0406 [ NUMERO DE CADASTRO UNICO AINDA
.| Obs: Favor Consultar o anexo IV, ‘ NAO DISPONIBILIZADO NO ANEXO V.
{| @ informar o 'numero ao 1ado.
RAZAO SOCIAL: Merck; S.A. DE C.V.

ENDEREGO CONFORME Calle 5 No. 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco,
CBPF DO PAIS'DE

R N 3 A > & Ayl
ORIGEM Naucalpan de Juarez, C.P. 53370, México
06| §
‘ " | COORDENADAS
‘GEOGRAFICAS EM Lat 19.469°, - Lon 99.2246°
GRAUS DECIMAIS )

CQ&_FERMO QUE Q" ENDEREGO ACINA. INFORMADO CORRESPONDE EXATAMENTE AQ DESCRITONO CBPF DO PAIS DE ORIGEM. ASSUMO
CIENCIA DE QUE ESTE ENDERECO SERA UTILIZADO PELA'ANVISA'EM TODAS AS PUBLICACOES RELACIONADAS. O ENDEREGO PODERA VIR A
DIVERGIR' LEVEMENTE DO CADASTRO UNICO DEVIDO A ATUALIZAGOES EFETUADAS PELA AUTORIDADE SANITARIA EMISSORA.

NOME DO FUNCIONARIO LOTADO NA EMPRESA

| ESTRANGEIRA DESIGNADO PARA RECEBER A o ora \Vélay
INSPEGAG Carlos Israel Vera Vélez

ColTEL: 452552122 1730 FAX:  —oooee

CARTORIO A}EVE AL DAS PESSOAS ATy
B oty co St ottt
3 ticacao: tal

U
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| situacAo DA EMPRESA ESTRANGEIRA QUANTO AS BPF NO PAIS DE ORIGEM

CONFORME LEGISLAGAO DO PAIS DE ORIGEM, CITE A FREQUENCIACOMA A CADA

QUAL A EMPRESA DEVE SER INSPECIONADA MESES

.7 | GITE_A LEGISLAGAO MENCIONADA NO ITEM  Segundo a Autoridade SAUDE

.. | ANTERIOR (COFEPRIS) E LEI GERAL DE SAUDE
DATA DA ULTIMA INSPEGAO REALIZADA PELA-AUTORIDADE SANITARIA P,

CONCLUSAO DA INSPEGAO FAVORAVEL

30

:+| SITUAGAO DA EMPRESA ESTRANGEIRA QUANTO AS INSPEGOES REALIZADAS POR OUTROS
PAISES

| INSPECTION DATE:  Margo/2016
| RESPONSIBLE HEALTH AUTHORITY: Regierungsprisidium Darmstadt, German y

i INSPECTION OUTCOME: FAVORAVEL

INSPECTION.DATE: Dezembro/2013.

‘| RESPONSIBLE HEALTH AUTHORITY: INVIMA
INSPECTION OUTCOME: FAVORAVEL

g DADOS DA EMPRESA ESTRANGEIRA JUNTO A ANVISA

1ESTA PETIGAO E UNICA OU A SOLICITANTE. PROTOCOLOU OUTROS
EXPEDIENTES DE CERT IFICAGAO RELACIONADOS A OUTRAS LINHAS DA
MESMA PLANTA? CITE AS OUTRAS PETICOES DE CERTIFICACAO DA X] OUTROS
MESMA EMPRESA NA COLUNA AQ LADO?

.09

M e e

[C]PeTIGAD UNICA

RE N.°2543, DOU DE 22/07/2013

|A EMPRESA JA FOI GERTIFICADA RE N.°2382,DOU DE 24/08/2015
| ANTERIORMENTE PELA ANVISA? e o poy DE

RE N.° ,DOUDE 1 7/

Cnva.

% c ART()R!O AZEVEDS ? ASTQS 1 OFICIO DE REGISTRO GIVIL DAS%?EEQE NATURAIS

E TABELIONATO DE NOTAS
. 15575 CIP S0 & wwx aznvedcbistia nots
> N R oSl =




- | DELIMITE ABAIXO AS CLASSES DE MEDICAMENTOS QUANTO AO TIPO DE REGISTRO QUE SERAO
.| OBJETO DA INSPEGAO.

.| CJsioLéaico:

- [JHEmODERIVADOS.
o-| _IDiNaAMIZADOS.

o X inovapor ou novo.
[ lespeciFicos. _ ) _ _
[CINoTIFICACAG SIMPLIFICADA

[JriroTeRAPICO. o1
: XsimiLar.

| XleenErico.

| [[JAREA DE AMOSTRAGEM.

“:| [JAREA DE AMOSTRAGEM.

DADOS GERAIS DA AREA PRODUTIVA

QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM MEDICAMENTOS PENICILINICOS,
‘| CEFALOSPORINICOS; CARBAPENEMICOS OU MONOBACTAMICOS?

| AR [ JEQUIPAMENTOS DE PRODUGAO.
: D.’?REV‘"DEPESA_GE“?' . [CIsaLas pE PRODUGAO.

| LJAREA DE ARMAZENAMENTO. . [ lENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS/ PESSOAL.

|LsisTemas DE VENTLAGAO E AR [y

| CONDICIONADO. (HVAG).

!/}| QUAL & O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM MEDICAMENTOS CITOTOXICOS?

s ! . [_JEQuIiPAMENTOS DE PRODUGAO.
DQR'E-A DE PESAGEM. [ ]sALAS DE PRODUGAO.

REA.DE ARMAZENAMENTO. [ JENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS! PESSOAL .
|[JsisTeMAs DE VENTILAGAO E AR Fnia
:| CONDICIONADO (HVAC). LA

|QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM PREPARAGOES BIOLOGICAS
.| CONTENDO MICROORGANISMOS VIVOS?
| [JAREA DE AMOSTRAGEM.

[_]AREA DE PESAGEM.

[lAREA DE ARMAZENAMENTO.

[_leQuiPAMENTOS DE PRODUGAO.
[ IsALAS DE PRODUGAO.

B [JENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS/ PESSOAL.
[ IsisTEMAS DE VENTILACAO E AR Rinia ' ‘

A CONDICIONADO (HVAC).

| QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM MEDICAMENTOS VETERINARIOS?

{ ] AREA DE AMOSTRAGEM.

[_JAReA DE PESAGEM. [ lsaLAs bE PRODUCAO.

[lArEaD E’ARMAZENAMENTQ_ N [ |ENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS/ PESSOAL.
[ IsisTEMAS DE VENTILACAO E AR Bnia

| CONDICIONADO (HVAC).

[_JeQuiPAMENTOS DE PRODUGHO.

|QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM PRODUTOS PARA SAUDE,
COSMETICOS OU SANEANTES?

DE . [ _]sALAs DE PRODUGAO.
[_]ENTRADA E'SAIDA DE MATERIAIS/ PESSOAL.
Xina.

[ JAREA DE ARMAZENAMENTO.

|[Jsistemas DE  venTILACAO E AR
CONDICIONADO (HVAC),

1 OFfCIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 3 6

E YABELIONATO DE NOTAS - Cédigo CNJ 06,870-D %{

3478 CEP SE 00 & wwn nevedcbind %;
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JQuaL E O NiVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM PRODUTOS PARA SAUDE,
.| COSMETICOS OU SANEANTES?

{1 [_JAREA DE AMOSTRAGEM.

|LJAreA pE PESAGEM. [_IsaLas DE PRODUGAO.

[JArea DE ARMAZENAMENTO. . [ JeNTRADA E SAIDA DE MATERIAIS! PESSOAL. 1
{[IsisTEMmAs DE VENTILAGRO E AR SNia. |

CONDICIONABO (HVAC). ‘
QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM RADIOFARMACOS? |

[ JEQUIPAMENTOS DE PRODUGAO.

-%Q‘REA DE AMOSTRAGEM. [ leQuiPAMENTOS DE PRODUGAO. |
DXREA,DE PESAGEM. [_IsALAS DE PRODUGAO.
| LJAREA DE ARMAZENAMENTO. DENTRADA E SAIDA DE MATERIAIS/ PESSOAL.

[IsisTEmAs DE VENTILAGAD E R| Rnia. |
CONDICIONADO (HVAG), |
QUAL E O NIVEL DE COMPARTILHAMENTO EXISTENTE COM MEDICAMENTOS HORMONAIS?

¢ CITE O CODIGO ATC/DDD DOS MEDICAMENTOS | |
[]AREA DE AMOSTRAGEM. HORMONAIS ~QUE  COMPARTILHAM 0S| |
[ JAREA DE PESAGEM. ELEMENTOS AD LADO COM O PRODUTO| |

OBJETO DA INSPEGAO: \

[XJAREA DE ARMAZENAMENTO. HO3AAO3; HO3AAD3; :

[ JsisTEMAS DE VENTILAGAO E AR

CONDICIONADO (HVAC). : : ’
[CJEQUIPAMENTOS DE PRODUGAO. , DL |
[_IsALAS DE PRODUGAO. : : :

‘ DEN?RADA E SAIDA DE MATERIAIS! PESSOAL. Obs: Classificagdo  disponivel no  enderego
DN!A. hitp:liwww.whocc.nolatc_ddd_index/ }

. | Tenho ciéncia de que a omissido de informagdes relacionadas aos itens acima gerara o.
indeferimento da petig&o. \

| DADOS DA AUTORIDADE SANITARIA DO PAIS DE ORIGEM !
NOME COMISION FEDERAL PARA LA PROTECCION CONTRA |
S RIESGOS SANITARIOS (COFEPRIS)
‘42 .
‘ A Oklahoma 14, Col. Néapoles, Ciudad de México. C.P. 03810
" . | ENDEREGO S |
www.cofepris.gob.mx \

TEL:  +52-55-5080 5200 FAX: NA \

DADOS DOS AEROPORTOS MAIS PROXIMOS ‘
NOME AEROPUERTO INTERNACIONAL DE LA CIUDAD DE |

MEXICO
3 CODIGO IATA ‘
Observaciio: Cédigode trés MEX
letras gue identifica o
. | aeroporto.

NOME
g% C ARTQRK) AZEVEDO BASTOS * OFfCIO DE REGISTRO CVIL DAS PESS&?J& Dkgg'l Léfg\ls
TR v 1B 5.2

¢
E TABELIONATO DE NOTAS - Cédlgz %
& rin et iataasatde. T B QUM Fax 35 14
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~+7| cODIGO 1ATA
’| Observagso: Codigo de tras
--11etras que identifica ‘o
o ‘aeroporto.
. ,.;:, DELIMITE ABAIXO O FLUXO DE FABR!CA(;AO DOS MEDICAMENTOS OU POR MEDICAMENTO CASO
" HAJA DIFEREN(}AS
: RE DE CERTIFICAGAO
ETAPA-DO FLUXO, DE VALIDA; EXPEDIENTE
" FABRICAGAD, SUB-ETAPA NOME DA UNIDADE FABRIL) GIDADE-PAIS/, coﬂgs"sssﬂg‘;’,‘ﬁ’g AL
OU EXPEDIENTE DE
RENOVAGAD.
EXTRAGAO
Cwia
FRACIONAMENTO
‘ e
| FERMENTAGAG
PRODUGAOC DO .
INSUMO
| FARMAGEUTICOS [ wia
ATIVO BIOLOGICO -
‘ PURIFICAGAQ
RS
INATIVAGAC VIRAL
DNIA
PRE-FORMULAGAD
[ lna
. MERCK, S.A. DE C.V. RESOLUGAO- RE
FORMULAGAD N° 2382, DE 21 DE
AGOSTO DE 2015
PRODBUGAO DO e MERCK, S.A. DEC.V. RESOLUGAO- RE
PRODUTO ACABADC | EMBAL. 72 N° 2382, DE 21 DE
AGOSTO DE 2615
‘ EMBAL. 20 MERCK, S.A. DE C.V. RESOLUGAO- RE
ABAL. 22, N° 2382, DE 21 DE
s AGOSTO DE 2015
" .| PRODUCAO DO
DILUENTE
| 5n

G Ave *k!u-m

£7% GARTORIO AZEVEDD BASTOS orscm&sr;,egggr%%snltggaigggf HATURAS 3
v zcttatatie: ) oo B




MERCK, S.A.DE C.V.

FISICOQUMIcO | MERCK S/A (BRASIL)

+{ CONTROLE DE
QUALIDADE .
MICROBIQLOGICO, MERC‘K’ S.A. DEC.V.
MERCK S/A (BRASIL)
| esrioo pe MERCK, S.A. DE C.V.
ESTABILIDADE | MERCK S/A (BRASIL)

DECLARACAO FINAL

DECLARQ; CIENTE DE QUE A APRESENTAGAO DE DOCUMENTAGAO FALSA AO AGENTE
PUBLICO E CRIME, CONFORME PREVISTO NO CAFITULO Il DO CODIGO PENAL BRASILEIRO -
DECRETO LEI N° 2848, DE 7 DE DEZEMBRO DE 1940, QUE TODAS AS INFORMACOES PRESENTES
NESTE FORMULARIO DE PETICAO REPRESENTAM A VERDADE.,

[X] CONFIRMO O PREENCHIMENTO DOS ANEXOS 1, Il E Il (caso aplicavel).

RESP. TECNICO Bruno de Biscuccia Ferreira Cesar CRF 15527 /RJ

15 CPF 083.993.447-1 ASSINATURA RESPON, AVEL TECNICO
Bruno de Bisciccia F. Cesar
CRF-RJ 15527
Farmacéutico Responsavel

|

‘ Substituto i
G o |

|

|

RESP. LEGAL Alexandre Occhini

Atos Regulatorios
Procurador

CPF 351.300.198-30  ASSINATURA

- DATA DE 21/02/2017

GARTORIO NZEVEDQ BASTOS * fogmescesacn srcossnuins 31

SRR G e
cao Digita
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ANEXO |'- DESCRIGAC DAS FORMAS FARMACEUTICAS PARA FINS DE CERTIFICACAO.
Instrucdes;

1. Deverdo 'ser.assinaladas: as - forrhas farmacéuticas para as quais a solicitante espera reé;eber o certificado apés. a
concluséio.do processo. As formas farmacéuficas listadas estao de acordo com o Vocabulario Controlado:de Formas
Farimacéuticas. Caso a forma-farmacéutica desejada nao esteja listada abaixo, consulte primeiraménte o guia, pois ¢
prética da publicagio citada; englobar vérias formas farmacsuticas em uma mesma dendminacao.

2, Marque a caixa de selécio L—_]P_EN c€aso exista um medicamento PENICILINICO para a forma farmacéuticaem questao
que.deva:ser certificado. )

3. Marque:a caixa de seleglo 'DCVEF’cas_o exista um medicamento CEFALOSPORINICO para a formia farmacéutica em
questdo que deva ser certificado;

4. Marque a caixa de selegso DCAR caso exista um medicamento CARBAPENEMICO para a forma farmacéulica em
questéio que deva ser certificado.

5. Marque a: caixa de sele¢ao DMON caso-exista um medicamento MONOBACTAMICO para a forma farmacéutica em
quest8o que deva ser-certificado;

6. Marque a caixa:de s,e!e,_géo_DHQRcaso exista.um medicamento HORMONAL para-a forma farmacéutica em questae
que deva ser certificado.

7: Marque a caixa'de selegao DCIT caso exista um medicamente CITOTOXICO. para a forma farmacéutica.em questao:
que déva ser certificado.

8. Marque 3 caixa de selegio DP.C;E caso exista um medicamento:SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL para-a forma
farmacéutica-em questao gue devaser cértificado.

‘ 8 Marque a caixd de selegdo COM caso existam medicamentos nao enquadrados nas classes acima que devam ser

certificados para a forma farmacéutica'em-ques!ao.
11 D?Eu'[:lcsr Dcm DMON DH_OR [:IcvaPcs Dcom;a ADESIVOS
, 12 DPEN DCEF DGKR"DMON Dﬂon Dcn‘ Dpcs_ Dcom'-;» ANEIS:
ila DPEN,,DQEF [ Jear [ Jvion DH’O'R Dc:f Cree [ eoms BARRAS
“ila Dpsu Dcer DQAR.-DMON DHG‘R Dc‘n DPCEDCOM:}’ BASTOES
5 DPEN DGE_F DCAR D‘M‘ON, DHO’R Dcw DPCE D‘co’u&; CAPSULAS
18 DFE& DGEF DCAR DMON ’Dﬂon Dblr DPCE'DCOM»» CAPSULAS MOLES
RO 4 Dpsu 'DCEF DCAR DMON HOR Dcn’ Dpce Dcome COMPRIMIDOS
T a»DPEN DCEF DCA‘R‘DMON DRQR |:|crr Dpc_s com-> COMPRIMIDOS REVESTIDOS
9 Dpsu Dcss DCAR Dm‘ou DHOR‘ DCIT‘DPCE Dcom» COMPRIMIDOS EFERVESCENTES

. {10 DPEN Dces DCAR DNON_DHOR: Dcn DPCE-DCOM-) DISROSITIVOS INTRA-UTERINOS
S Dkau DCEF DCAR':DMON DHQR Dcn' DPCE Dcom—a FILMES
12 DPEN‘DCEF DCA‘R;DMON.DH‘OR Dcn Dpcs [:]c'om-; GLOBULOS
143 DPEN DCEF DCAR DMON DHOR'DC!T DPCE Dcomé GOMAS
’ R DPEN DCEF DCA'RDMON DHOR Dcw DPCE’DCOM—’) GRANULADOS
‘ 15 DPER Dcsr DCAR DMON DHOR.DCIT Dpcs Dcome GRANULADOS EFERVESCENTES
L] DPEN Dcss DCAR DMC}N DHOR Dcn' DPCE Dcom‘—:o GRANULADO REVESTIDO
17 DPENADCEF DCAR DMON'DHOR Dcrr:Dpce Dcom-} IMPLANTES
18 Dpsn Dcsr DgA‘R?DMON DHOR Dcn DPc‘s Dcom-; PASTILHAS
19 Jeen chs [lear[ Jmon [Chor e Jece [Jeoms BOs
20 _Jren !:ICEF DCAR Dmn Dnontr_—lcn_DPCE [ lcoms pos aerosseis
]2t DPE& 'DCEF [:]GAR" [:lMON DﬁOR [:lcn DPCE Dcom-; POS EFERVESCENTES
‘22 Dpsu Dces DCAR Dmon DHOR Dcnr DPCE Dcoma RASURAS
NN =3 DPEN DCEF DCARDMON DHOR I:]cn' DPCE Dcome SABONEJES
1.24 DPEN Dc_EF DCAR DMON,DHO'R DC!T'DPCE Dcom-a SUPOSITORIOS
jzs-‘DPEu DCEF DCAR DMOM:DHOR.DCIT DPCE DCOM-—) ovuLos
26 DPEN DCEF DCAR DMQN.DHOR Dcrr DPCE Dcoma TABLETES
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© LiQUIDOS NAO ESTEREIS

iiDiveﬁ DCEF DCAR Dmou DHQR Dcn DPQE Dcom» COLUTORIOS

.23_‘D?EN~D‘CEF Cear DMON}DH‘OR_ Cler Cece [eoms: suisires:
'_z'sIDPIEN, DCEF DCARDMO‘N VDHOVR Dcn Dpce Dcom+>' EMULSOES

-3_0;D’esu Dcss DCAR DMON ,DHOR Dcﬂ E]PCE_" Dcp__m» EMULSOES AEROSSOIS.

1 31’DPEN E]GEE_DCA_R- L___]M’oﬁ DHOR [:Iczr Dpc;e Dcome "ESMALTE

32 DPEN; DéEF Dc;\R [CImow DHOR f:]cn' DPCE Dcom—> ESPUMA

33 'DPEN E]ch DCAR DMQN L—_IH_QR Dcn‘ Dpcs Dcom-a» Liguipos:

sa[_Jeen [eer [Jear [ Jmon L__Jaon‘r__!cn [ree [ lcoms sreos

.':;s:DPsN DQEF DCAR‘ DMON_ DYHOR‘DQW Dpce Dcoma SOLUCOES
36 DPE»I DCEF DCAR=DM0N D__HOR Dcn‘ DPCE Dcoma SOLUCOES AEROSSOIS
. ;s‘riDPEN DQEF DCAR‘DMON DHOR_DCIT DPCE DCOM? SUSPENSOES

‘|38 Déek E]CEF DGAR_ DMON DHOR DC{T‘DPCE Dcom-> SUSPENSOES AEROSSOIS

39 DPEN DCEF.DCAR‘«DMON DHOR [:]cﬁ Dpcs DCOM» XAMPUS

|-e0 Dpeu Dcer DC'AR_ DMON DHOR Dct‘r:DPcs,Dcoma XAROPES

SEMISSOLIDOS
NAO ESTEREIS

341 DPE& [:IQ..EF D,GAR'. DMOH DHOR DCW‘DPCE’ Dcom» CREMES:

4z DPEN DCEF DcAR'DMON ‘DH’OR Dch I:}PCE Dvcomé EMPLASTOS

43 DPEN:DCEF‘DGAR.DMON [ Jwor DCITVDPCE Dcom—) GEIS
laa[ Jpen DCEF"‘DCAR‘ [ Imon [wor Clew Dpce [ Jeoms_pomapas

a5 Dee» DCEF'DQAR'DMON Dnoa Dcn Dpce Dcome PASTAS ‘

PRODUTOS ESTEREIS

46 DPSK DGEF'DCAR DMON DHOR DGIT'DPCE DcOMa EMULSOES PARENTERAIS DE PEQUENQ
VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

AT DPEN Dcss DCAR‘DMON Dnon D_cn Dpce Deom» EMULSOES PARENTERAIS DE PEQUENO
VOLUME COM PREPARACAO ASSEPTICA

"’:_ 43~B95N;Dcés Cear DMON.DHOR DCIT'.D.P_CE'DCOMe EMULSOES PARENTERAL ANDE
VOLUM MINAL

(0 E-COM ESTERILIZACAO TERMINA

s Ceen DCEF [ ear [Cvon DHOR qugf:]m:s [Jcom emursoes parenerais DE.GRANDE

VOLUME COM PREPARACAQ ASSEPTICA _
.50'1:]95& Dc‘éF DCAR:DMON DH‘QRJDCIT. D}éce, Dcoma POS.LIOFILIZADOS

61 Déeu ‘DCEF DCAR DMON‘ DROR DCIT DP.CE Dcom—:» POS COM ESTERILIZACAO TERMINAL
s2[_Jren [_Jcer Cear [TImon DHOR;DCW [ece [Jecoms pos com PREPARACAO ASSEPTICA

.| s3] Jeen Ec:—:_r DGA_& DMQN DBOR’DCN [Jree Cleom SOLUCOES PARENTERAIS DE PEQUENO:

VOLUME COM:ESTERILIZACAQ TERMINAL

"~ |54 Dpeu Dces DCAR Dmon-DHOR [___]crr Dpce Dcoma SOLUCOES PARENTERAIS DE PEQUENO
. | VOLUME COM PREPARACAGC ASSEPTICA

55 DPEN DCEF‘DQAR DMQN DHOR Dcn' DPQE E]c‘om—:x SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE
L

* | VOLUME COM ESTERILIZACAQ TERMINA

DPEN‘ DCEF DGA’R DMON DHQ‘R Dcrr DPCE Dcom» SOLUCOES PARENTERAIS DE GRANDE VOLUME
COM PREPARACAQ ASSEPTICA

56 DPEN DCEF- DCAR‘ DMON DHOR'DGIT DPCE Dcom-; SUSPENSOES PARENTERAIS DE PEQUENQ

.| YOLUME COM ESTERILIZACAD TERMINAL

57 Ceen DGEF-DCAR_DMON [Jwor Dblr [ree Dcoma SUSPENSOES PARENTERAIS DE PEQUENO

| VOLUME COM PREPARACAOC ASSEPTICA
. ‘sg.DPER DCEF D CAR DMON’ DHOR Dcnr BPCE Dcome SUSPENSOES PARENTERAIS DE GRANDE
- | VOLUME COM ESTERILIZACAO TERMINAL

1 59 DPE}{ Dcer L__] /_ARVDMVON_DHOR Dcsf EIPCE Dcome SUSPENSOES PARENTERAIS DE GRANDE

VOLUME COM PREPARACAC ASSEPTICA
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PARA BIOLOGICOS OBSERVAR RIGOROSAMENTE

BIOLOGICC '© PRODUTO ACABADD VINCULADO
PROTOCOLADA REFERENTE AQ PRODUTO ACAB
INFORME PREENCHIMENTO BC NOVO FP RE
FARMACEUTICA,

v/ DENOMINAGAD COMUM BRASILEIRA — DCE
OBSERVAGAQ: CASO O ESTABELECIMENTO FABRIQUE ALEM DO INSUMO FARMACEUTICO AT VO

A SEGUINTE PADRONIZAGAO:
{FORMA FARMACEUTICA DO PRODUTO EM QUESTAO)

A ESTE INSUMO, UMA SEGUNDA PETICAD DEVE LER
ADQ, COM RECOLHIMENTO DEVIDO DA NOVA TAXA E O
FERENTE A ESTA LINHA DE PRODUCAD FORMA

DHOR Dcn' DPCE'DCOM—) {Cépsulas)
DROR’ Dcn‘ Dpca Dcoma {Pds)
'DHOR f:]cn" Df-cs Dc‘om» (
DHOR Dcn' DPCE'L—_]CQM'*) {
[uor (e [ eee Dc‘ow‘s.-)’, {
1 DHOR Dcn Dpce Dcome—:‘ {
Dnoa Dcrr Dpcs Dcomj—)‘
Daos Dcrr l:]pce Dc‘o‘me
5 DH.O_R Cer Clece [Jeoms
» DHOR Dcn Dpce Dcoim
- [ror e Dpce Cleoms
u Daon Cler Dpcs Dc_om
o Chor e [Jree [Jeoms

BlOLOGlcos

/| CASO-A EMPRESA OBJETO DA INSPEGAO NAO REALIZE A FABRICAGAO TOTAL DOS (NSUMOS BIOLOGICOS,
| CITE ABAIXO OS INTERMEDIARIOS DE.INSUMOS. BIOLOGICOS FABRICADOS.
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ANEXO I - DES_CRIQAO DE PRODUTOS
LINHA DE PRODUGAO  SOLIDOS NAO ESTEREIS

00137

MEDICAMENTO ‘REGISTRO/PROCESSO | 25000.006909/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX ‘CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA. | LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL / PRODUTO ACABADO
25MCG BLALAL x 10
25 MCG BL AL AL x 30
FORMA . v - 25 MCG BL AL AL x 30 (emb.
FARMAGEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO Fracionave)
25 MCG BL AL AL x 50
25:MCG BL AL AL x 100
o nolE s , | HORMONIOS TIREOIDEANOS Q7 DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | oo = ' EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJEITAA | DATA DOINICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | oM NAo X NA. O EXPORTAGAO
POSSUI REGISTROND | -
PAIS DE ORIGEM? Sim & NAo L] NA DD
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25000.006809/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO AGABADO
50 MCG BL AL AL x 10
50'MCG BL AL AL x 30
FORMA : ; : ; : » " 50 MCG BL AL AL x 30 (emib.
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTACAOC fracionavel) ‘
50 MCG BL AL AL x 50
50 MCG BL AL AL x 100
: seirica. | HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | qrmi B ' EXPORTADOS FOR ANG
SUBSTANGIA SUJEITA A o = DATA DO INICIO DA
CONTROLE EsPECIAL | SMDJ NAO R NA.DD EXPORTACAO
‘POSSUIREGISTRONO
PAIS DE ORIGEM? SME NAO L] A O
MEDICAMENTO REGISTRO/FROCESSO | 25000.006909/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL / PRODUTO AGABADC
75 MCG BL ALAL x 10
75MCG BL AL.AL x 30
FORMA R : 75 MCG BL AL AL x 30 (emb.
FARMAGEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAQ fracionavel)
75MCG BL AL AL x50
75:MCG.BL AL Al x.100
O AGGE: » | HORMONIOS TIREQIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERARPEUTICA SIMPLES EXPORTADDS POR ANO
SUBSTANCIA SUJETTA A. DATA DG INICIO DA
CONTROLE EspEciaL | SMO NAO [ NA L] EXPORTACAO
POSSUIREGISTROND | wr 1o 5
PAIS DE ORIGEM? SiM B NAO L] NA L
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25000:006909/90-13
NOME COMERGIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO ACABADO
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900 MGG BL AL AL x 10
100 MCG BL AL AL x 30
e SEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAQ },g‘c’,gfgfeg'" AL AL x 30 {emb:
100'MCG BL AL AL x 50
100 MCG BL AL AL x 106
s otmes | HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA SIMPLES EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUETAA | . —_ DATA DOINIGIO DA
CONTROLE ESPECIAL | M O] NAO NA:OD EXPORTACAQ
POSSUI REGISTRONG | T
PAIS DE ORIGEM? sMiX NAOLT NA DD
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25000.006909/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL / PRODUTO AGABADO
125MCG BL AL AL X 10
125MCG BLALALx30
o e UTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO ooty | - AL 30 emb.
125 MCG BL AL AL x 50
125 MCG BL AL AL x 100
HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | gimpLES EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJEITA A - DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM DD NAORY NA.DI EXPORTAGAQ
POSSUI REGISTRO NO : '
PAIS DE ORIGEM?. | SMIX NAO NADD
MEDICAMENTO REGISTROIPROCESSO | 25000.006909/90-13
NCME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST, ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO ACABADO
150 MGG BL AL AL x 10
v 150 MCG BL AL AL x 30
S UTiCh COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO agiomney - AL 30 femb.
150 MCG BL AL AL x 50
. 150 MCG BL AL AL x 100
HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | cyiany ee EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJETARA | <. - DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM D3 NAO N O EXPORTACAO
POSSUI REGISTRO NG
PAIS DE ORIGEM? SME NAO [ NA.OD
MEDICAMENTO REGISTROPROCESSO | 25000.006909/90-13
NOME COMERGIAL EUTHYROX 'CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTQ ACABADO
175 MCG BL AL AL x 10
_— 175 MCG BL AL AL x.30
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAQ fnciongyay - AL X 30 temb,
175 MEG BL AL AL x 50
S 175 MCG BL.AL AL x 100
£ TErarerTica | HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSETERAPEUTICA | ompLES EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJETAR | - DATA DO INIGIO DA
CONTROLE EsPECIAL | M OJ NAO NA. DD EXPORTACAO
DASCLH DENIOTHIF LI -
EhoBisTos " YEREIEeO A e o WA D
e 2rvtch e
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MEDICAMENTO. REGISTRO/PROCESSO | 25000.006809/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO.ACABADO
200 MCG BL AL AL x 10
200 MCG BL AL AL x-30
A ESELTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO @;"rgglgfgfef)"- ALAL 30 (emb.
200 MCG-BL AL AL x.50
. .200 MCG BL AL'AL x 100
HORMONIOS TIREOIDEANOS. af DE LOTES
CLASSE TERAPELITICA SIMPLES EXPORTADOS PORANO
SUBSTANCIA SUJEITAA. e , DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM DI NAORD  |NADD EXPORTACAQ
POSSUI REGISTROND- ¥
PAIS DE ORIGEM? | MO NAO NA DD
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO  |:25000.006908/90-13
NOME COMERCIAL EUTHYROX CATEGORIA SIMILAR
“SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA - SODICA FORMA DE EXPORTAGAC | GRANEL / PRODUTO ACABADO
88 MCG BL AL AL x 10
88 MCG BL AL AL x 30
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO ?f; c"ﬁ)‘f“jvgt'; AL AL x 30 (emb.
88:MCG BL'AL AL x50
88:MCG BL AL AL x 100
HORMONIOS TIREOIDEANOS ‘QT DELOTES
GLASSE TERAPEUTICA- SIMPLES EXPORTADOS POR ANO.
‘SUBSTANCIA SUJETTA A o ‘ "DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM 1 NAOR  [NAOD EXPORTAGAQ
sl [ __[von_ |us
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO- | 25000.006009/90-13
"NOME COMERGIAL EUTHYROX. CATEGORIA SIMILAR
‘SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SGDICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO ACABADO
112 MCG BL AL AL x 10
112MCG BL AL AL x 30
R GTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTACAO i - AL %30 (e
112 MCG BL AL AL x 50
112 MCG BL AL AL x.100
HORMONIOS TIREDIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | giyipr £ EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJETA & 5 ‘DATA DO INICIODA
CONTROLE EsPECiAL | SMET NAO R NA.OD EXPORTACAQ
POSSUIREGISTRO NO p
PAIS DE ORIGeM? | SMIX NAO [ NA. O]
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25351.376980/2007-80
NOME COMERCIAL -EUTHYROX CATEGORIA MEDICAMENTO NOVO
SUBST. ATVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO- | GRANEL / PRODUTO ACABADO.
137 MCG COM EST BL AL AL X
Eggmcsum;\ COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTACAO b MCG COM EST BL AL AL X
30
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1372MCG COM EST BL AL AL X
50

137 MCG COM EST BL AL AL X
100

137 MCG COM EST BL-AL AL X
30.(emb. fracionavel)

CARIORIO AZEVE[)() BASTOS 1 orfclo DE REGISTRO CIVLL DAS PESSOAS NATURAIS 1
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e HORMONIOS TIREQIDEANGS. 'QT DE LOTES ,
CLASSETERAPEUTICA | oo e ' EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJETTAA |, DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECiAL | SM D] NAO X NA O EXPORTACAQ
POSSUI REGISTRONO | ;
PAISDE ORIGEMy | SMDD NAO [T NA.OJ
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25351.385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO ACABADO
25:MCG BL AL PLAS INCx 10
25 MCG BL AL PLAS INCx30
FoRaceunica | COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO oL AL PLAS INGx 80
25MCG BL AL AL x 30
25 MCG BL AL AL x 60
;x| HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | ¢ \101 g EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJEITAA = 'DATA DO INICIO DA
CONTROLEESPECIAL | SM O3 NAORD Na DD EXPORTACAO.
POSSUI REGISTROND | -
PAISDE ORIGEN? [ SMBI | NAOTT ——
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO 25351.385044/12007-24
NOME COMERGCIAL LEVOTIROXINA SODICA. CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTO ACABADG.
50 MCG BL AL PLAS INC x 10
50 MCG BL AL PLAS INC x.30
et COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO G B AL PLAS ING'x 60
' 50 MCG BL AL AL x 30
50 MCG:BL AL AL x 80
. s | HORMONIOS TIRECIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPELITICA SIMPLES EXPORTADGS POR ANO
'SUBSTANCIA SUJEITAA DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | MO NAO [ NAOD EXPORTACAO
POSSUFREGISTRO NO : , :
PAISDEORIGEM? | SMBI  NAOO  INAD
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25351,385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
"SUBST. ATIVA. LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO" | GRANEL / PRODUTO AGABADO
) 75 MCG BL AL PLAS INC x 10
75 MCG BL AL PLAS INC x 30
FORMA ; . : . _ - 75 MCG BL AL PLAS.INC x 60
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAC 75 MGG BL AL AL x 10

76 MCG BL AL AL x 30
75 MCG BL AL AL x 60
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s Teraptimicas | HORMONIOS TIREDIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA SIMPLES EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIASUJEITAA | opr s DATA DO.INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SMOI NAG X NA.DD EXPORTACAQ
ol T N = R [T
, MEDICAMENTO REGISTROIPROCESSG.  |-25351,385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST.ATIVA LEVOTIROXINA. SODICA [FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL /PRODUTO AGABADO
100 MCG BL AL PLASINC x
10 )
100 MCG BL AL PLAS INC X
FORMA L 30 .
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES: APRESENTACAO 100 MCG BL AL PLAS INC x
CEL 60
100 MCG BL AL AL x 10
100 MCG BL AL AL x 30
100 MCG BL AL AL x 8D
- e HORMONIOS TIRECIDEANOS QT DE LOTES
CLASSETERAPEUTICA | gio) e EXPORTADOS POR ANO
"SUBSTANCIA SUJEITAA | P DATA DG INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | oM O NAO NA.O EXPORTAGAC
e T I =N [T
MEDICAMENTO REGISTROIPROCESSO. | 25351.385044/2007-24
NOME COMERGCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA. FORMA DE-EXPORTAGAO | GRANEL / PRODUTO ACABADOD
125 MCG BL AL PLAS'INC x
10
125 MCG BL AL PLAS !NC X
FORMA : ; 30 ‘
FARMACEUTICA COMPRIMIDOS:SIMPLES APRESENTACAD 125 MCG BL AL PLAS INC x
i 60
125 MCG BL AL AL x 10
125 MCG BL AL AL x 30
. 125 MCG BL AL AL x 60
. HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | n B EXPORTADOS POR ANO:
'SUBSTANCIA SUJEITAA . 3 I ] DATA DO INICIO DA
CONTROLE EspEgiaL | SMTI NAOKY N [ EXPORTACAO
Sl I =N [PY
 MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25351.385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMADE EXPORTACAG GRANEL / PRODUTO ACABADO
150 MCG BL AL PLAS INC.x
10
150.MCG BL AL PLAS INC x
FORMA COMP . . . - ) 30 o o

80

150 MCG BL AL AL x 10
150 MCG BL AL AL x 30
150°'MCG BL AL AL x 80

& C, ARTOR[O AZEVEDO BASTOS 1 OFfClOEILEg{“E‘glgBREDN%WL DAS PESSOAS NABI;URAIS i
bty e ety e ma
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uiedct

B E TA&ELIDNM’Q DE NOT

. HORMONIOS TIREQIDEANOS QT DE LOTES
GLASSE TERAPEUTICA SIMPLES EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANC!A SUJEITAA y . DATA DO INICIO.DA
CONTROLEESPECIAL | SM DT NAO R NMAD | exporTACAD
POSSUIREGISTRONG: | [ :
PAISDE ORIGEM? | SME N D ALl
MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO. | 25351.385044/2007:24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST.ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAO | GRANEL / PRODUTG ACABADO
' 175 MCG BL AL PLAS INC x
40.
175 MCG BL AL PLAS INC x
, 30
vy COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAQ 175 MCG BL AL PLAS INC x
o 860
175 MCG BL AL AL x 10
175 MGG BL AL AL x 30
175.MCG BL AL AL x50
] HORMONIOS TIREGIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA | 1L ES EXPORTADOS POR ANO
‘SUBSTANCIA SUJETA'A - ; DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM DD NRO NA.OJ EXPORTACAO
POSSUI REGISTRO NO . -
PAIS DE ORIGEM? SiM X NAo[d Na DD
MEDICAMENTO REGISTROPROCESSO | 25351,385044/2007-24
NOME COMERGIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA | FORMA DE EXPORTACAD | GRANEL / PRODUTO ACABADO
88 MCG BL AL PLAS'INC x 10
88:MCG BL AL PLAS INC x 30
BT COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAQ gg h":gg g:: 2:: 2’[’:‘(81 (')NC‘ *60
88 MCG BL AL AL x.30
* v 88.MCGBL AL AL x'60
emea | HORMONIOS TIREQIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA. SIMPLES EXPORTADOS POR ANO
‘SUBSTANCIA SUJETA A ; " ; | DATADO INICIO DA
CONTROLE EspeciaL | SMO NAO & NA L EXPORTACAO
POSSUIREGISTRO NG -
PAIS DE ORIGEM? SM i NAO [J NA.OD
MEDICAMENTQ | REGISTROIPROCESSO | 25351.385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODICA CATEGORIA GENERICO
SUBST, ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL / PRODUTOQ ACABADO
11‘2M.CG BL AL PLAS INC x
112 MCG BL AL PLAS INC x
FORMA cok e 30 A
FARMACEUTICA MPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAD 112-MCG BL AL PLAS INC x
60 .
112’ MCG BL AL AL x 10
112 MCG BL AL AL x 30
_ 112 MCG BL AL AL x 60
r1 acee Tepangnmes | HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
EXPORTADOS POR-ANO
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SUBSTANCIA SUJETTAA | — —— DATA DO INICI DA
CONTROLEESPECIAL | SMT1 |NAOR NA DT | ExeorTACAO
PAIS OF ORIGENY | SM NOD  |NAD)
MEDICAMENTO. REGISTROPROCESSO | 25351.385044/2007-24
NOME COMERCIAL LEVOTIROXINA SODIGA CATEGORIA GENERICO
SUBST. ATIVA LEVOTIROXINA SODICA FORMA DE EXPORTACAD |'GRANEL / PRODUTO ACABADO
‘200 MCG BL AL PLASING x
10
200-MCG BL AL PLAS INC x
EARMACEUTICA COMPRIMIDOS SIMPLES APRESENTAGAO 200 MCG BL AL PLAS INC x
60
200 MCG BL AL AL x10
200 MCG BL AL AL x 30
200 MCG BL AL AL x 60
HORMONIOS TIREOIDEANOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA. | o1\ipLES EXPORTADOS POR ANQ
SUBSTANCIA SUJEITAA . DATA DO INICIO DA
CONTROLE EspeciaL | oM D] NAO X NA LD EXPORTACAQ
POSSUI REGISTROND e
PAIS DE ORIGEM?. Sitd & Ao NA.L
'MEDICAMENTO REGISTRO/PROCESSO | 25351.025610/00-11
NOME COMERCIAL ALGINAC RETARD CATEGORIA MEDICAMENTO NOVO
CIANOCOBALAMINA +
< CLORIDRATO DE PIRIDOXINA + x - -
SUBST. ATIVA NITRATO DE TIAMINA + FORMA DE EXPORTAGAQ. | GRANEL 7 PRODUTO ACABADG
DICLOFENACO DE SODIO
b COMPRIMIDO REVESTIDO APRESENTAGAO 0 e G + 105 MG ¢
ANTINFLAI_\&ATQR:{OS:E_
curica | ANTIREUMATICOS QT DE LOTES
CLASSE TERAPEUTICA ASSOCIAGOES EXPORTADOS PORANO
. MEDICAMENTOSAS ; :
"SUBSTANCIA SUJETTA A K DATA DO INICIO DA
CONTROLE EspeCiaL | S™M T N NAD | ExporTACAO
it e P T O
MEDICAMENTO REGISTROIPROCESSO | 25000.012159/93-52
NOME COMERCIAL GLIFAGE CATEGORIA MEDICAMENTO NOVO
SUBST. ATIVA CLORIDRATO DE METFORMINA | FORMA DE EXPORTAGAO | GRANEL
850 MG COM REV EST BL AL
PLAST INC X 10 ‘
850'MG COM REV EST BL AL
PLAST INC X 30
FORMA ~ o S, 850 MG COM REV EST BL AL
EARMACEUTICA COMPRIMIDO REVESTIDO APRESENTAGAQ PLAST ING X 60
850 MG COM REV EST BL AL
PLAST INC X 500
850 MG COM REV EST BL AL
PLAST INC X 1000
_ . ~ , QT DE LOTES
cuxssi TERAPEUTICA | ANTIDIABETICO EXPORTADOS POR ANO
SUBSTANCIA SUJEITAA | o DATA DO INICIO DA
CONTROLE ESPECIAL | SM O NAO NA O EXPORTACAO
POSSUIREGISTRONO | o N ,
PAISDEORIGEM?  |SMBI [NAODT NA DD
) SARIORIO AZEVEDD BASTOS " EemagesTR G e et e 55

\
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‘ANEXO lll - DESCRIGAO DOS INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS
LINHA DE PRODUCAC  INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS

MEDICAMENTO

NOME SUBST. ATIVA
CONFORMEDCB:
N*DCB (CASO AINDA
NAQ DISPONIVEL,
INFORMAR GAS)
FORMA- DE OBTENGAQ

"SUBSTANCIA SUEITAA 2
CONTROLEEsPEGIAL | MO NAO[J NA.OJ

DAS PESSOAS NATURAIS
ARTéRlO EVEDO BASTOS ‘.OFh‘ggﬁmg?Eoﬂ%% gédl CNJOGB‘I(I-D 3 5
OBFS TP SE00) & wan nrvedcbsstas ot de- Tk

TcaEﬁ"'Dlglt’él
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 .
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

Auv. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados §8030-00, Joao Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigbes e
Tutelas com atribui¢éo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cddigo de Autenticagéo Digital” ou na
referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registros do
Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um codigo em todos os
atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-
X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto for necesséario
atraves do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego hitp://corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagéo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES
COMERCIAIS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 12/09/2017 15:41:36 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de

acordo com o Art, 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PROMEFARMA REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA ou ao
Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cddigo de Consulta desta
Declaragéo.

Cédigo de Consulta desta Declaragdo: 805066
A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 25/08/2018 09:07:07 (hora local).
'Cédigo de Autenticagédo Digital: 58422508170856020856-1 a 58422508170856020856-20

*Legislagoes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei

Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido € verdade, dou fé.

‘ CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69febbc05b5ca35796a1773ef15b6a54877f03da14a2a1293130e5e901082341e617b7e66ffb3ea77a2b3f8e7ch0e4e66995
68d43d8796b4e026f4a43ead76de838f354a6d
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Bendiici Ao e Svamos i drpry ey CEITY

Y, | Presigincia ds Ropitiics |
ety Chit

Modidn Provisada §.22.208.2, | *
d 24 de sgrato de 2003

https://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/584225081 70856020856 1

n




N° 6, segunda-feira, 9 de janeiro de 2017

Diario Oficial da Uniao - suplemento

ANy

Q
475’4{3}

Teos

2L

ISSN 1677-7042

UF: RY
CEP: 26410-050
CNPJ: 00.445.776/0001-15
PROCESSO: 25752 501795/2016»29 (Expediente: 2499091/16-4)
AUTORI%/MS
F

P,
ATIVIDADE: Prestagio de scrvigos de segregaqéo colela, acogg;i

de residuos sélidos de veiculos ern trdnsito por
postos de fi i 3 inais aquavi 3
portos izad p postos de fi e recintos al-
fandegados.

EMPRESA: RECICLAR TRANSPORTE E GERENCIAMENTO DE
RESIDUOS LTDA - ME
ENDEREC((:)E RODOOVIA SIMAO MANSUR, S/N°, BOM LUGAR

BA|
gUN[C(l)PIO SAO FRANCISCO DE ITABAPOANA

CEP: 2823/

CNPJ: 18. 679 699/0

PROCESSO: 25752.. 538607/2016 87 (Expediente: 2557133/16-8)
AUTORIZ/MS 9.07828-

AREA: PAF

AT[VIDADE Prestagdo de scrvigos de scyegacio, colcta, acoﬁnd;

de n:snduos sélidos | de vexcu]os em tmnsn(o por
postos de fr s i

portos d P postos de fi ¢ recintos al-
fandegados.

EMPRESA: INSET OMEGA DEDETIZACAQ LTDA - ME
ENDERECO: LOTEAMENTO SANTA MARGARIDA, S/N°- LOTE
16 / QUADRA 03 / RODOVIA 2 DISTRITO

BAIRRQ: LOTEAMENTO SANTA MARGARIDA

[l\;[UNlClPIO CABO FRIO

CEP: 28927-000

CNPJ: 09.482.455/0001-65

PROCESSO: 25752 551063/2016-10 (Expediente: 2575418/16-1)
AUTORIZ/MS: 9.07829-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de desinsetizagdo ou desratizagio
cm vclculos terrestres em trdnsito por postos dc ﬁ'ontclm, embar-
acro-

ponos, postos de fronteiras ¢ recintos al&ndegados
EMPRESA: EMSEGE SERVICOS E ASSESSORIA EMPRESA-
RIAL LTDA - EPP

ENDERECO: RUA JOAO LOPES BRAGA, N° 145
BAIRRO: TAQUARA
MUNICIPIO Ko i JANEIRO

CEP 22770 610

CNPJ: 05.125.316/0001-23

PROCESSO: 25752 585973/2016 85 (Expediente: 2636060/16-8)
AUTORIZ/MS: 9.07830-

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestago de servigos de limpeza, desmfeccao ou des-
contaminago de superficies de velculos terrestres em trénsito por
postos de
portos
fandegados.

EMPRESA: RM SERVICOS AUXILIARES DE TRANSPORTE AE-
REQ S/A

ENDEREGO: PRACA SANTOS DUMONT N° 100
BAIRRQ: AEROPOR

MUNICIPIO: BOA VISTA

UF: RR

CEP: 69.310-006

CNPJ: 06.990.661/0004-30

PROCESSO: 25766. 599844/2016 93 (Expediente: 2672296/16-8)

AUTORIZ/MS: 9.07834-

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de abastecimento de agua potavel

para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que operem
coletivo i ! de aeronaves ¢ embar-

p S, postos de ¢ recintos al-

cagges.

EMPRESA: J. DE D. S. LIMA,

ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, N° 90 - SALA 102
BAIRRO: MONTE CASTELO

MUNICIPIO SAO LUIS

UF: MA

CEP: 65.030-005

CNPJ: 07.646.538/0001-17

PROCESSO: 25745, 601300/2016 20 (Expediente: 2675868/16-7)
AUTORI?JMS 907833.7

REA: P,
ATIVIDADE Prestagdo de scrvxcos de atendimento médico em fféx—
minais aqj , portos P ¢ postos de,fro
teiras;

EMPRESA: JR. ALMEIDA NETO & CIA. LTDA. - El P\kb"'\"v
ENDERECO: AVENIDA CORONEL COLARES M J Ne 01
- OFFICE TOWER; COLUNA 16; SALA 616 ue{

BAIRRQ: JARDIM RENASCENCA

MUNICIPIO: SAO LUIS

UF: MA

CEP: 65.075441

CNPJ: 13.319.493/0001-79

PROCESSO: 25745.000915/2017-15 (Expedicnte: 0006382/17-7)
AUTORIZMS: 907835-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de esgotamento, coleta ¢ tra-
tamento de cfluentes sanitérios de venculos terrestres em trinsito por
postos ds fr terminais
aq , portos

‘e postos de fi

EMPRESA: ATK RENTAL SERVICE TRANSPORTES, LOGISTI-
CA E COMERCIO EIRELI - EPP

ENDERECO: AV. DR. EZEQUIEL CAMPOS DIAS, N° 171.
BAIRRO: JARDIM JUSSARA

MUNICIPIO: SAO PAULO

CEP: 05.525-090
CNPJ: 08.198.002/0001-49

PROCESSO: 25759.494257/2016-11 (Expediente: 2487634/16-8)
AUTORIZ/MS: 9.07832-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigo dg. e_sceregagdo, coleta, acondi-
cionamento, armazenamento, tmnsponé‘ua‘\amcmo ¢ dlsposncao final
de residuo séhdo de ve{culos/mu tres cm lmnsno por
postos de fi
portos
fandegados.

postos de iras ¢ mcm(os al-

EMPRESA: NATUREZA® VIVA RECICLAGEM, EMPREENDI-
MENTOS E SOLUGOES AMBIENTAIS LTDA - ME
DER];CO ‘RUA“SAO MIGUEL, 1895 A
BAl
Ic izECIFE

v’CEP 50 850-270

CNPI: 05.871.028/0001-18
OCESSO: 25757. 59848!}20]6-55 (Expedicnte: 2669528/16-6)

WAUTOR]Z/MS 9.0

ATIVIDADE Presmcao de servigos de limpeza e recolhimento de

de aguas servidas e dqctos em
portudrios c arios de cargas ¢ viajantes, terminais

aduaneiros de uso publlco, estagbes e postos de fronteiras,

=
RESOLUCAG - RE N° 40, DE 6 DE JANEIRO DE 2017 b{‘?% .
@‘f@%n-

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S

ANEXO

oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo @
i da Diretoria Col

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a R
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerand .

o ¥
14 de agosto de 2013, resolve:

Distribuigio e/ou A de Medi

JOSE CARLOS MAGALHAES D%ﬁiwx MOUTINHO
3
ANEXO %, er{
Diow, %

a, no uso das atribuigdes que lhe

dos isitos di no art. 43, da Resolugdo RDC n%&yde

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Cemﬂcaqaordc B@a
por meio de sua renovagdo autoMAtica:

Ant. 2°Ap Certifi tem validade de 2 (dois) anos a partig/da s @ Publicagdio.

Art. 3° Esm Resolugdo entra em vigor na data de sua pubhcacao% ":,’,;

’CEP: 15057-441

cas de
Sélidos ndo estéreis:

Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.520-1 ll]i ﬂ: r}tlcésa 1841765/16-5, 1841773/16-6 ¢

ificado de Boas Prati Fabri de_Medi

5.
Scmlssohdos nao, estel;clsl gels pastas ¢ pomadas.

ICNPJ: 33.069.212/0001-84

ICEP‘ 22710-571

ICNPJ 49,351,786/0010-71

Certifica
lidos ndo estercis: «

ggh 05 ndo cstérels h

Sélldos nao estérels embalagem sccundana
s,

RESO%O RE N° 41, DE 6 DE JANEIRO DE 2017

Municipio: Tubario

:_Avenida Expediciondrio_José Pedro Coelho, 2413 - Revoredo

ICNPJ: 04,246.660/0001-08

16)

C [CEP: 88704-530

O Diretor da Agéncia N: | de Vigilancia S:

no uso das atribui que lhe

oart, 151,”fV ¢ o art. 54,1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Resol
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiad:

~ RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Considerando o i dos requisitos di
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagdo de Boas Praticas de

Fabricagfio por meio de sua renovau;ao automatica,

Art. 2° A p C 40 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicag3o.
Ar. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de

Autorizaciio de Funcionamento: 1.05.27 Expediente(s): 2092215/16-9

Certificado dc Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Liquidos ndo estéreis: dlegs,

G Xaropes.

O Dirctor da Agéneia Nacional de Vigilancia S

RESOLUCAO - RE N° 42, DE 6 DE JANEIRO DE 2017

no uso das atribui¢des que the confi

oart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos tcrmos do Anexo I da Resolugio

da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legislagiio vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

de 2016, ¢ a Resol

0 da Diretoria Colegiada

Este documento pode ser verificado no ends letrdnico http:/Avwwv.in.govbefatenticidade htral, D

pelo codigo 10102017010900047

digital fo MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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PROCESSQ N° 25741.190403/2016-39 CNPJ: 06.989.608/0001-77 AUTORIZ/MS: 9.07709-0

~ ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSO N°: 25741.190402/2016-16 CNPI: 06.989.608/0001-77
BAIRRQ: BARRA DO RIO ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507 PROCESSO N°: 25741.190400/2016-14 ~
MUNICIPIO: ITAJAI BAIRRQ: BARRA DO RIO ENDERECO: RUA ARNOLDO LOPES GONZAGA, 507

MUNICIPIO: ITAJAL BAIRRQ: BA 0

UF: §C ): BARRA DO
CEP: 88305570 UF: SC MUNICIPIO: ITAJAL
REA: PAF QEP: 88.305.570 UF: SC

REA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de armazenagem de produtos para X gEP: 88.305-570

saiide e produtos para diagnosticos em recintos alfandegados. ATIVIDADE: Prestagio de servigo de armazenagem de cosméticos, REA: PAF A i
MATRIZ produtos de higiene ¢ perfumes em recintos alfandegados. ATIVIDADE: Prestagdo de servigo de armazenagem de medicamen-
EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A MATRIZ tos, érias-primas, i f: & em recintos alfandega-
AUTORIZ/MS: 9.07708-6 EMPRESA: BARRA DO RIO TERMINAL PORTUARIO S/A dos.

RESOLUCAO - RE N° 2.592, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

ICNPJ' 01.784.792/0001-03

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui que lhe conf

oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo :

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de iro de 2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada L . - . .

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016, Municipio: Aparecida de Goidnia |UF: GO tCER 74986-710
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em Autorizacio de Funci 1.01.772-2 Expedicnte(s); 1070364/15-1

legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) emp no anexo, a Certificagio de Boas Praticas de Centificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:
Fabricagio de Medicamentos. . . . . X .
At 2° A p Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagdo. Produtos estéreis: solugbes parenterais dg_gm}de vol_umlc {com csterilizagio terminal) e solugdes
. Art. 3° Esta Rcsol%ﬁb\%nua em vigor na data de sua publicagdo. = volume (com esterilizacio terminal)

Solidos ndg estéreis; pos. ,
Liquidos ndo estéreis: cmulsdes, loces, dleos, solucdes, suspensdes, xampus_c xaropes.

ativos bi

&

b 3
RESOLUGAO - RE N° 2,595, DE 23 DE SETEMBRG fz 16 I
. PYIRY . AL . - . . i H ——AL&L—_.—'
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atrit goﬁqsgﬁ‘é Ihe confercm 0 nson In L CNPL; 59748 988/0001-14

oar. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do An W\R‘muq% : via_Presidentc Dutra Klm 154, Jardim das_Industrias. !

da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de iro de 2016, ¢ a Resolugdo da DirgtorialColegiada P L )

- RDC 1° 99, de 02 de agosto de 2016; unicipiot 8o José s RSP ————ICEP: 12240:007
Considerando o pri dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizadds‘em nto; =1 X] : 080! -5

legislagdio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve: g . : B ; X

Ant. 1° Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas gp 1i TS Sivos,

Fabricagio de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo,
Ant. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO ICNPJ: 47.100.862/0001-50

ANEXO

Pmduttos ,eséércis: solu(:&e»slv(ﬁc?r"n( 3 éptica) (com a éptica), sol ? 5
arenterais de pequeno yolume' (col volume
pequen ) 439 4}rm‘\ ul

S,

Expediente(s): 0601131/15-

Cettificado de Boas Praticas de Fabricagio de_Medicamentos: .

&rggﬂ‘tgls) estéreis citotoxi (granel): sol de peq volume (com esterifizagdo

Empresa Fabricante: Dr, Gerhard Mann Chem. - pharm, Fabrik GmbH Gritnenthal do Brasil Far

Endereco: Brunsbiitteler Damm 165-173, 13581 Berlin

Empresa
da. P

Autorizacdo de Funci 1.08.610-7 ). 1355674/16-6

Centificado de Boas Praticas de Fabricagdio de M}‘)x cntos:
N

CNPJ: 27.011.022/0001-03

bélidos ndo estéreis: adesivos.

Empresa Fabricante: Meda Manufacturing GmbH
: N her Ring 1, 51063 Kéln_- Cologne

ICNPJ' 60,318,797/0001-00
Autorizaciio de Funcionamento: 1.01.618-1 Expediente(s); 1438419/16-1

5 Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos;
{Produtos cstéreis; embalagem y

m 2C]

Este documento pode ser verificado no end letrdnico http://www.in.govt ficidade himl Dy inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102016092600038 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 185, segunda-feira, 26 de setembro de 2016 Diario Oficial da Unido - suplemento ISSN 1677-7042 39 RN
L . Consid; d o i dos requisitos de Boas Préticas de Distribuigio c/ou Ama-
presa F: Mundipharma GmbH 1 vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:
g g N Art 1° Conced:r a(s) cmpmsa(s) constante(s) no anexo, a Cemﬁcaqio de Boas Praticas de
Endereco 2 65549 Limburg (Lahn) Distrib clou A
Pais: Al h: Art. 2° A presente Cemf icagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
Empresa solicitante: Mundlpharma Brasil Produtos Mé-(CNPJ: 15.127.898/0001-30
dicos e FarmacZuticos Ltda JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Autorizagio de Funcionamento: 1.09.198-1 Expediente(s): 1149557/14-0 ANEXO

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Med

Semissélidos niio estéreis: pomadas.

[CNPJ: 07.718.721/0004-23
o Itaipav:

ICNPJ‘ 02.456.955/0001-83

Ceniﬁcado de Boas Praticas d¢ Distribuicio e Armazcnagem:

Medicament
[CEP' 44570-000
lcnt és} 1424857/16-3, 1424909/16-0 ¢ N
14 4867/1 RESOLUCAOQ - RE N° 2,597, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016
Certificado de Boas Priticas de Fabricaci Medicamentos: r s PR .
Li?uldos 30 estéreis: emulsdes, solucdes, solugdes @Wé , suspensdes ¢ xaropes. | O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia $ no uso das que The
ldos ndo estéreis: capsulas oompnmldos comprimidos efervescentes, comprimidos revestidos, ¢ oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo

da Dlrelona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolucao da Diretoria Colegiada
- RDC n 99, de 02 de agosto de 2016

Priticas *de Fabricagdo de Medi-
bmcudas 4 analise, preconizados em

ou o d
vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagiio de Bou\ ucas dc Fabricagdo de Medicamentos
da(s) emprcsa(s) constante(s) no anexo. w? -4

1. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na da

4 \J .
ua publicacio.

: 1189592/16-6

iente (s

Empresa Fabricante: Sanofi Winthrop Industric - Compiégne,
Endereco: 56 Route de Choisy au_Bac, Compiégne, 60205

[CEP; 29712-022
i : 09436 -6, 0943641/15-
E)&%diggtsgf]s 0 31/15-6, 0943641/15-3

is: F e
is e Produtos cstéreis.
licil 3 -, i i . 02 77/0001 -
ori de Funci : 1.0 -3 Expediente(s); 1399724/16-6
| i i Fabri d i ni

RESOLUCAO - RE N° 2598, DE 23 DE SETEMBRO DE 2016

lid estéreis; comprimid csti G
‘% O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui que |he
g & art. 15, IVeoan. 54,1, § 1°do Reglmcmo Interno aprovado nos termos do Ancxo 1 da Resolugio

da Dlre(ona Colegiada - ROC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada

) RDC n 99, de 02 de agosto de 20]6
: Irlanda ?@{n 4 i o dos quisitos disp no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
5 14 de agoslo e 2013, resolve:
Emp msa solicitante: Fundagdo Oswaldo Cruz ICNPJ' 33781.05)5/000% Ant. 1° Conccdcr a(s) empmsa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas Praticas de
. [ . . (5 § f Fabricagio por meio de sua renovacao automdtica.
[Autorizaco de 1.01.063 . ?&“56'%. 14°9 Art. 2° A Certifi tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagio.
Certificado de Boas Préticas de Fabricaciio de Medicameggs: :i Art 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.
Produtos estéreis (granel): pés liofilizados. 2
) JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

s
Empresa: White Martins Gases Industriais Ltda, .JCN%‘QSBZO 448/0019-65 ANEXO
4 reco; Rodovia BR 262, K| 2= Allo Laje, 5
. Tzach ; _1128635/14 — - N

ases medicinais: envase. PERTNEY

[
- o<
RESOLUCAO - RE N° 2,506, %Z{DE SETEMBRO DE 2016

A ICNPJ: 56.994.502/0001-30
O Diretor da Agéncia Nacwna] dﬁ&g{lﬁfma itaria, no uso das atribui que |he conft Autori de Funci 1.00.068-5 Expedi - 1427962/16-2

oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimerito Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluc;ao - ~
da Dlretona Colegiada - RDC n 61‘@%3‘1& fevereiro de 2016, e a Resolugo da Diretoria Colegi: Ccmﬁcado de Boas Priticas de_ Fabrica dc Medicamentos:
- RDC n° 99, de 02 de agosm { li n 10 & mbalagem priméria ¢ dari
RESOLUCAO - RE N* 2.5§9;¢DE 23 DE SETEMBRO DE 2016 ANEXO EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE
. L. X 3 i EMPRESA: 1A. CAMPAGNA JUNIOR & CIA LTDA

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no  EMPRESA: A. H. M. FRAIHA & CIA LTD. ENDERECO: RUA PRESIDENTE DELFIM MOREIRA, 478
uso das atribuigdes que lhe conferem o art, 151, Il ¢ o art. 54, I, § hEAbIli[I))EARE%%S &VﬁNllgﬁ MAGALHAES BARATA 1150 - ALA- gﬁi\RROE/MISLA DR JAIR GARCIA CEP: 79112400 - CAMPO
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-  BAIRRO: SAQ BRAS CEP: 66060281 - BELEM/PA CNPI: 06.298.377/0001-55
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de  CNPJ: 07.160.786/0001-53 PROCESSO: 25351.. 352489}2016-18
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 99, de 02 de AR oamisoy e 3ok aas406/2016-17 AP BIS: 2080011
agosto de 2016, resolve: :TIVIDAE%BCLE\%SSE. £TICOS ﬁmAZENAR CO&E’HCOS

o oo : - RMAZENAR: METI AZENAR: PERFUMES

A. I* Concedor Autorizagdo de Funcionamento para Em-  ARMAZENAR: COSMETIC ARMAZENAR; PRODUTOS DE HIGIENE
presas constantes no ancxo desta Resolugdo. ARMAZENAR: PRODUTOS DE HIGIENE DISTRIBUIR: COSMETICOS

Ant. 2° Esta Resolugio cntra em vigor na data dc sua pu-  DISTRIBUIR: COSMETICOS DISTRIBUIR: PERFUMES
blicacdo DISTRIBUIR: PERFUMES DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE

ag20. DISTRIBUIR: PRODUTOS DE HIGIENE EXPEDIR: COSMETICOS
. EXPEDIR: COSMETICOS EXPEDIR: PERFUMES
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO ~ EXPEDIR: PERFUMES EXPEDIR: PRODUTOS DE HIGIENE

Este d pode ser verificado no ends letronico http:/Aviv.in.govbe icidade htmi, D inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 10102016092600039 Infracstrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 222, segunda-feira, 21 de novembro de 2016

RESOLUCAO- RE Nt 3.103, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de M |
Sélidos nio estéreis: pos e pés efer |

O Diretor da Agéncia Naciona! de Vigilancia S 10 uso das atribui que lhe
oart. 151, IV ¢ o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos _do Anexo I da Resol

da Diretoria Colegiad:

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resol
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o i dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve: )

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

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

[CEP: 703]0-500

IEx ediente(s): 14576727164, 1458107/16-8 3
1458014/16-4

Certificado dc Boas Prificas de Fabricaciio de M
Sélldos nito estéreis: cpsulas, capsulas moles, imi imi

nulados efervescentes e pos.

g‘lldol nilo estéreis contendo microrganismos vivos: cépsulas ¢ pds.
Semissolidos niio cstérels; cremes, Féls, pastas ¢ pomadas.
Liquidos nito_estéreis: colutérios, efixire: I Sleos, solucdes,

X imi efervescentes,

© _xaropes,

ANEXO [Empress Fabei Zhejiang Hushai Ph ical Co., Ltd
£ E I L2 Igndemco: Chuannen Dugiao Linhai Zhejiang
[Endereco: 4601 Highway 62 East, Mount Vemon, Indiana (IN) 47620 Pais: China
Pais: Estados Unidos da América Em, lict Sandoz do Brasil Indéstria Farmacéutica Ltda. Py 61,286 6471000116
E ) Bristol-Myers Squibb Farmacéutica LTDA. ey s6.098.982m001-07 utort de Fanc 1000472 Expedientets); 2076598/16.3 i
Auforizacio de i 1.00.180-0 E 1621775/16:6 Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Mcdi
Certificado de Boss Priticas de Fabricacio de Medi SElidos ndo estérels: capsuln

Sélidos nifo_estépels: capsulas & Ecinprimi
g{ 0,

o
Baxter Onw?b 5 b]

RESOLUCAOQ- RE N® 3.104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

. Fab O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanita i2, no uso das ¢des que the
oar, 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo

[Endereco: Kantst 33790_Halle/WestTal: da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugio da Dirctoria Colegiada

P - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
Pais: Alemanh 24 2 Considerando o i dos requisitos disp no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de
E I Janssen-Cilag Formacéutie t:daed lenps: 51780 468000157 14 de agosto de 2013, resolve: e .

HAS I Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de
A de Funci 1.01.236-1 g\:““ 4: E; efs): 23879]1/16-4 Fabri por meio de sua renovagdo automitica, "

5 abi di Ant. 2° A Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Certificado de_Boas Priticas di b rde Mo 4 y "

Produtes salérel claftxisos (zrane): pés Tfihzadon T Sy oo Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagdo.
Eomprons Fabrisnte B W G o GG ra. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Endereco: Dobereinersirasse 20 99427 Weimar & B

ANEXO

Pais: Alemanha e
i ica Ltda,

IDT Biologika GmbH.
Endereco: Am Pharmapark 06861 Dessau Rosslau,

Pais: Al h:
E: lick Teva Fe gutica I tdn. ICNPJ: 05.333.542/0001-08
A zaciio de Funcl 1.05.573-1 Expediente: 1693544/16-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

Produtos estéreis (granel): solugdes

is de pequeno volume (com

- La Roche Ltd

2 Produtos Roche Quimicos ¢ F:
nci nto: 1.00.100-4
iffi d

Euticos S.A %memug_
[Expedicnte(s): 1808478/16-8
d tos:

s d 0
|Produtos estéreis: solugdes parentcrais de pequeno volume (com esterilizagio terminal) ¢ solugdes parenlerais de
[pegueno volume (com asséptica).

Empresa: Fund(uﬁgx) Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Férmacos -ICNPJ: 33.781.055/0049-80

,UF: RJ ICEP: 22775-903
ncionamento: 1.01.063-3 E 1542136/16-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi

0" estérels: capsulas, p c
fio‘estérefs penicilinfeos: capsulas,

pn

¢ pés.

\

e Theraskih.Fefipietitica Lda

17
Endereco: Marginal Dirf:i!n dn Vig*Anchieta, Km 13,5 - Rudge Ramos
T

5

ICNP.I: 61.517,397/0001-88

Munjcipio: Sio Bernardo do Cariposi, ]U‘F: SP 'CEP: 09696-005
7 ® 1
A fio de Funci .90}1:39}4-9 I;xpndtmlc(s): 1768737/16-3; 1768790/16-0 ¢ 1768617/16- i
el &

B
Certificado de Bosi Pidticas de Fabrica o_de Medi

Endercco: Avepida Coronel Armando Rubens Storino, 2750, Edificio 50 Jardim_Paraiso

Muni Pouso Alegre UF: MG ICEP: 37550-000

A i de Fu 1.00.481-0 [Expedi 2384962/16-2
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medi

Sélidos nio estérels h imi

E, Fabri. R h

Limited,

Endq : D Industrial Park, Mulh Dublin {5

Pais: Irlanda
}E‘mpm solicitante: Meda Pharma Importaglo ¢ Exportagio de Produtos [CNPJ: 13.651.943/0001-26
Faracéuticos [ tda

IA:torincio de Funcionamento: 1.09.298-7

"" die 1392232/16-7

[Em) Fab Ivers-Lee AG.

Sélidos niio estéreis: cipsulas e comprimidos. _ 4%,
End : Kircht: 160, 3400 Burgdorf. [Semi: niio_estérels: cremes e géis. &

Liquidos nio_estéreis: Isdes, solicdes e Xaropes. %
Pais: Suica. N KA
Ermn. ¥ Produtos Roche Quimicos e F: icos S.A. ,CNPJ: 33.009.945/0001-23 RESOLUCAO- RE Nt 3,108, DE&
Autori: de Funcl 1.00.100-4 [Expediente(s): 1325960/16-1 O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sahil

Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de N
Produtos estérels: embal diri - RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;
iderando 2 Declaracs:
idadne Roomlatar. : P

Empresa: Onefarmn {ndustrin F éutica Ltda, ICNPJ: 48.113.906/0005-72 do I

NOVEMBRO DE 2016

/;:;1 :uso das atribui¢des que lhe conferem
oart, 151, ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado’nds termos do Anexo I da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 20’!'6_,83«,6 R%solucio da Diretoria Colegiada
A

¢do de C ¢do firmada em f‘?}&c fidvembro de 2012 cntre as
de Auditoria Unigafem Produtos para a Sadde

A 14 i
(MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considcrando o Art. 7° da Lei n°0.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei
n°13.097, de 19 dc janciro de 2015;

considerando o Pardgrafo Unico do Art. 4° da Resolugdo da Directoria Colegiada - RDC n® 39,
de 53 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de mar¢o
de 2014;

considerando o parccer da 4rea técnica emitido com basc em relatério vélido de auditoria
realizada por organismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias cm
estabelecimentos fabris de Produtos para Saide;

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em
legislagdo vigente, para a drea de Produtos para Saide, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio de Boas Priticas de
Fabrica;?: de deutos para Saude.

. 2° Cortifi

8 P tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo,
Art. 3° Esta Resolugdo entrari em vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este d pode ser verificado no caderego eletrdnico http:/wwiw.in.gov bratenticidade html
pelo cadigo 10102016112100016

MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasilcira - ICP-Brasil,
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Cettificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:
Produtos estéreis; embalagem sccundaria

Eermsa solicitante: Produtos Roche Quimicos ¢ FarmacéuticoleNPJ: 33.009.945/0001-23

nente(_z
Cemﬁcado de Boas Pmlcas de Fabncaga_n' de Medncamenms
" - z Fiold cb

Autorizagio de Fi

1.00.100-4

1113042/15-3 ¢

ativos
liofili

En&pmsaE Farma Genérica Industria de Medicamentos Fana Lima ICNPJ: 03.835.214/0001-76

(CEP: 13348-440
0912919/15-7

Autorizacdo de Funcmnamenlo 1.08.760-5 Expediente(s):

erti
Solidos ndo estérels
Solgts ls:fg? eiane rels sulas (cmbal em rimaria).
Liqui 305 nao estérelsc‘?ap % ag P
Scmlsséhdos nao estercls em| alagem sccundarla

ICNPJ‘ 33.247,743/0001-10
E: 67632/15-5

1,02,019-0

Certificado de Boa icas d Fabn ac3
§6hdos ndo estéreis: capsulas, compnmxdos c compnmldo
cmlssoh 05 nao, estéreis: cremcs gexs ¢ 6pc)ma:j
Liquidos ndo estéreis: solucdes

de Medicamentos:

Certificado de Boas Praticas de Fabrica

Produtos estérei

: pbs liofilizados (granel)

Endereco: GOSB Thsan Dede Caddesi 900. Sokak, Gebze-Kocacli

Pais: Turquia.

E{gpmsa solicitante: Sandoz do Brasil Industria FaxmaoéuticaICNPJ' 61.286.647/0001-16
a.

I pﬂleme‘s) 1180613/16-3

|CNPI‘ 68.949.239/0001-46
3259/16-8
dicamentos:;

omprimidos

; 0982274/15-7

mf cado dc Boas Priticas de Fabng,@_m

RESOLUCAO - RE N° 1,805, DE 8 DE JULHO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia S no uso das atribuicdes que lhe
oar. 151, 1V c o ant. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RBC n® 61, de 3 de feverciro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n(\46 de 22 de outubro de o1

[ dos quisitos di no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:
An l Conccder a(s) ) no ancxo, a Certifi de Boas Priticas de
di r meio de sua renovagdo automdtica.
Art. 2° A presente Certifi icagdo tem vahdaso de 2 (dois) anos a partir da sua publicago.

Art, 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Distrib

ANEXO
il_Lida, ICNPI : 02.513.899/0001-7)
263, Vila Emiliano Pemecta l
UF: PR CEP; 83325-000
i 3 P
Empresa Fabricante: OM Pharma S.A R de Funci 1.03.641-7 1087495/15-0
Endereco; R. da_Indiistria, n°_02- Quinta Grande. Amadora, 2610-088. ___ Certificado de Boas Pmtnc&MﬂMc
Pais: Portugal
Empresa soli A Cosmed Indistria de C € Mec-|CNPI: 61.082.426/0002-07 RESOLUCAO - RE N° 1.806, DE 8 DE JULHO DE 2016
Autorizagiio de Funcionamento: 1.07.817-7 Expediente(s): 1140631/16-3 O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: 00 uso das

rtificado d¢ Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:
mnulados embalagem priméria e secundaria).

Sélidos nio cstéreis:

ibui que lhe conft

oart. 151, IV coart. 54, I, é 1° do Reglmento Interno aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugdo

da D|retona Colegiada - RDC n° 61, de 3 de iro de 2016, ¢ a R 4o da Dirctoria Colegiada
RDC n° 46, de 22 de cutubro de 2015;

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http:/Avivw.in.govbrautenticidade him!,
pelo cédigo 10102016071100057

D code dioital

conforme MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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| dos req disp no art. 43, da Resolugio RDC n° 39, de ANEXO

C o
14 de agosto dc 2013, msolve
Art. 1° Col

nceder a(s) empresa(s) com::tantc(s) no anexo, a Certificagdio de Boas Praticas de
ca.

Fahnca;io por meio de sua renovagio aul
1. 2° A presente Ccmﬂcacio tcm validade
Art 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagd

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

de 2 (dois) anos a partir da sua publicaggo.
0.

Municipi

: Rio de Janeiro [CEP: 21,240-660
Agtgng@ de Funcignamento: & 12 755-5 Expediente(s): 0626516/15-2
(Linha(s): Materiajs _

Monvo Com base, no relatério de mspccﬁo realizada no penodo de 11 a 15/04/2016_que informa que

. transfe a di de SeS mamarias 2 localizada a Rua Fl ueiredo Rocha
ANEXO aemp;‘;’;aamflalb e pro :qé?guen%go Rocha 374) dewﬁg a0 1 d N fg em
uutubm/2015 rcstando apenas o P ¢ os I 10: dc de
Em resa Fabricante: Pharmachemie B V qualidade em’ funcionamento no logal.
Ereco: Swenswed
m| ] 9 -Aventt accuti tda, =
utonizagao de Funcionamento: - Expedi 6832/]5- RESOLUCAO - RE N° 1.824, DE 8 DE JULHO DE 2016
Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos:
P éreis citotoxicos: soll nterai; 1 m ili rmingl O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S no uso das atribui que lhe

oart. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo [ da Resolugdo

da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubm de 2015;

ICEP' 86183-600

Cambé UF: PR

iderando o dos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados em
vigente, para a area dc Produtos para a Saide, resolve:

: 1022279/15-1

Ant. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no anexo a Certificagio de Boas Priticas de

olidos ndo estéreis: capsulas, compymidos, comprimidos reesuo ¢ pas
Solidos ndo estéreis hormonais?: cognmxdos ¢ compnimidos revestidos.

O Diretor da Ag,cncla Nacwnal ﬁ

R]:SOLUCAO*—

.823, DE 8 DE JULHO DE 2016

no uso das

Fabricagdo de Produtos para Saude
Art. 2° A p tera validade de 2 (dois) anos a partir de sua publicagiio.
Art. 3° F.sta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

cer

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

£

que lhe
o art. 151, IV ¢ o art. 5 oReglm
da Dlre!ona Colegiada - RD n 61, dc 3de
6, de 22 de curubro de 201

do s requi ito; jﬁ;’. Boas Praticas Fabncar;aa, ou o

dos

I} ter_yo aprov 0 nos termos do Anexo I da Resolugdo
'?cre r0"de 2016, e a Resolugdo da Dirctoria Colegiada

ANEXO

descum- [CNPJ: 29.503.802/0001-04

i de peticdes
resolve:

&

Saide da(s) cmpn:sa(R constante(s) no anexo.
esolugdo entra cm vigor na data dc sua pu‘bhfo

rt. 2° Esta

JOSE CARLOS MAGALH E%MI\I;VA MOUTINHO

Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boﬁ gguca@dc Fabricagdo de Produtos para

vigente,

Siimed
Municipio: Rio de ,]anelro QEP 2l 240-660

Autorizacio de Funcionamento: 1.01. 021 8
B i

{Materiais de uso médico da classe IIT, fabncados na Iama acima mencionada, en uadrados nas classes
ldirllsogscofxf‘::srme n:gcras de’classificagiio definidas ';xa Rcsol'u;ao RDC %daks %e 22 de outubro de

Lo O

JDIRETORIA DE REGULACAO SANITARIA

RESOLI

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria no uso das atribuicdes que the
Coleglada RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Rgsolucﬁo da Dueton;la Colegiada -

RDCn

RE N° 1.795, DE 7 DE JULHO DE 2016

7‘?c:m o art. 121, VIII, ¢ o ant. 54, I do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
"n° 46, de 22 de outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Declarar o cancelamento de registro ou para a uso médico a pedido da p sob os ni dep /nt de registro/cad do
anexo desta Resolu
1t. 2° Esta Resolu;éo entra ¢m vigor na data de sua publicagdo.
FERNANDO MENDES GARCIA NETO
ANEXO g Q"’” )
AN
CNPJY Razio Social N do Processo “TN°® do Expedicnte CoH|g¢‘5‘ do i Assunto da Petigdo Nome Comercial N*do Registro
Assu
04967408000198 EME] RGISE L TMPORT 25351105828201181 1935335161 817 i \TERIAL - Cancelamento |[KIT PARA TRANSPORTADOR 80117580136
IMP%&BAS 0 E DIS%BUI- H de % eéxstro ou_Cadastro a RENAL LIFEPORT
", da_Empresa
MEDICOS HOSPITALARES 25351069253201326 2006320162 817 MATE RIAL - EaT\cela.mcmo TAPE ORIGINAL 80117580180
de Rcélstrou:u Cadastro a
07372557000100 ICONACY ORTHOPEDIC IM- 25351058953200873 1938018166 817 MATER.IAU)- irce] amemu HASTE FEMORAL DE LIGA 80297610023
PLANTS INDUSTRIA E de l;e liuodo“‘lEmb tro a DE CrNiMo LUMINN
1do qa
COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICO HOSPITALARES .
25351225009200757 1994190161 817 MATERIAL - Cancelamcnto:’HASTE FEMORAL DE LIGA 80297610008
de Reﬁlstro ou_Cadastro@’}{DE, CROMO ‘OBALTO MOLI-
LTDA ido da Empresa ]}3‘] ENIO LUMINNI
25351180814200663 1994158167 817 MATERTAL ™~ C: I to| ACEL BULO CIMENTADO 80297610003
do Rogistro ou Cadastro a_ |DE CERAMICA COM "BACK”
cgldo da Empresa DE POE]%»!! ENO LUMINNE
03380620000135 MEDSTAR IMPORTA E 25351385671201211 1954013162 817 MATERIAL - Cancelamento | PR R ULAR ORTO- 80047300442
EXPOR’]‘AC}O L%A: de chlstrodou Cadastro a “PAD jy
a A 2d
25351149321201272 2006169162 817 MATERIAL - Cancelamento Tesouras Beaver- \ﬁlsxkcc 80047300427
de chx‘sjtrodouECadastm a 1 .,
1 a_Em, rcsa od L,
25351149313201267 2006136161 817 RIA amento Férceps Bcaver~Vlsltc 80047300425
de Rgﬁlstro ou Cadastro a ”"
23351148694201215 2006187161 817 MATERJA] ancelamcnto LASIK FLAP ROLLER 80047309080
de Regxstro ouECadastro a (585233)
—d_p
25351148671201298 2006181161 817 MATERIAL - C: famento | CISTITIMO _DE IRRIGACAO 80047309082
de Re§|§uo o aé‘:fﬁai'c"ro"a BEAVERVISHIEE ©
ido da E
25351148659201277 2006163163 817 MATERIAL - fancciamcnto 1OL GLIDE (581033) 80047305078
de %e istro ouECadutro a
J gﬁ do da Empresa
54858014000170 NEVE INDUSTRIA E CO- 25351103239201523 1993823163 817 MATERIAL - 1 ¢ Acti ® Sii 1] 10224009027
MERCIO DE PRODUTOS CI- do Registro ou Cadastro a | o o Kol 0
9447463000170 U\I}ERICEHCI?S Gon 25331740069201398 19706921 17 ATE] ld?.d s frres AUTO-MTS LE
- 3 to -MTS NEED! 80633700002
DICOS E HOSPITALARES Li- de Regisiro ouEa(':'ﬁaas’t"rgna
114
253351126318201499 1 831 817 MATERJAL - Cancclamento CANULAS MIRACU (%) 80633700003
de Registro ou Cadastro a REAL.UP
Pedido da
Este d ode ser verificads d letrSnico http:/Awvww.in.govt de html, D do digital fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

p
pelo cadigo 10102016071100058

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUCAO - RE N° 2.431, DE 8 DE SETEMBRO DE 2016 o ceulicos ativos biologics EroEpie
Produtos t:stc,r::lsr sulufcées Yarengamﬁ dc pcqueno volume com
éptica

Vigila Qanits

O Dirctor da Agéncia i
uso das atribui¢des que The conferem o art. bl IVecoar 54, I, §
° do Regimento Interno aprovado nos termos "do Anexo 1 da Re-
solucéo da Dirctoria Colcgiada - RDC n° 61, de 3 dc feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada ~ RDC n° 99, de 02 de
agosto dg 20I6

de Fabri p
Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a

Ccmﬁcacﬁo de Boas Priticas dc Fabricagio de Medicamentos.

2° A presente Certificado tem validade de 02 (dois)
anos a parur da sua publi

. 3° Esta Rcsolucao entra em vigor na data de sva pu-
blicagdio

ao! 1l
dos. o icitante:

q dc Boas Priticas
vigente, para a 4rea de

Con: J.", ¢ anofi-A

A aceu ica Ltda,

cm

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

> San B THI.28
CR
Funcionamento: JEXpe: u.nu.i 5): TIGZAT3IT6-0

ANEXO ertificado de Boas Praticas de Fabricacao_de Medicamentos;
s nio estéreis cefalosporinicos: compnmidos revestidos, cap-
ET cr::;;o Fi‘&?ﬁ@"ﬁ% §§ L,Blf;"{' NLll('i(,:m Bradlcy, IL 60913 Sohdos I'r,\zo cstéreis penicilinicos: comprimidos revestidos, .capsu-
Y1, N Kinzie, Sradiey, 1L 0091y | 4
Pais: E aos mao: da_América

Empresa citantc: L Bchring
Comémo de Produtos Farmaceuticos

ricantc: UCH Ph.mna SA

Agtoorfsull%o de Funcionamento: Ex T106533713-8 ¢ cmm u Fonest, 20 Brafric
= 60.318.79770061-00
ﬁmf‘" ificads dg Bole)u Pm“ dc Fa o - Brrrigln,sadSohcnantn Astrazeneca do JCNPJ:
mos farmaceuticos ativos biologicos: albumina fente(s): 1309367/16-6 |
cluato DEAl?aJmcnplmdo da fr.n;ﬂo o+ Hi prccnpxmdo da 1 0‘."3.‘:’;““" de Funcxonamen!o Expediente(s

m.n i
9% € crioprecipi

Produlos estérels; solugdes parenterais de ueno volume (com
tica) c.be poﬁ lizados. peq ¢

edicamentos:

ertifica as_Pratic: abncacao_de
uios gsrcrcns’ cmbal agcm sccun aria

Fertipune GmbH & Co, K

mpresa Fabncante Vetter Pharma-

Empresa Fabricante: Genzvme Polvelonals S.A.S

Eng 23 Boulgvard Chambaud de la_Bruyére,_69007
%hcl T Genzyme o—lcﬂﬂz 68.!32.§5iﬂ00m3
Autorizacdo dc Funcionamento: [Expedicnte(s).  1366764/16-5 ¢
1.0 543¢8 386770!1&-&

dc Boas Praticas dc_Fabricacdp dc Mecdicamentos:

cad
I.nsumo Farmaceutico Ativo Biologico: imunoglobulina de coelho
anti| lmucnols humanos
stéreis:

AULO] za 0 dc
B
em ca o d

formulaci

axo ines SRL

[Empresa_Fabricante: GlaxoSmithKiine_va bOTats
[End a_Fiorentina 3100 Siena oratonos
2 ] _ _ , uncionamento: ientey
B ao icitante:  Glaxosmithkline [CNPJ: 33.247.743/0001-10 W ‘-7 )
Autorlzacdo de Funcionamento: [Expedicnte(s): 1357699716-2 " I p C COM pro-
1.00.107- aragio asséptica ¢ solu 6 ngc s dc c ucno volumc com
[_Cenificado de Boas Praticas d dg Medicamentos: M&@j&m@ ¢ pq
nsumos nneaceuucos ativos lolé :cos iculas de_membrana
extern: sseria meningitidis do sorogrupo B

Fabricanic; LFB Biomedicament:
nde; :eco’ 43 Rue Albert

(‘arvm 220

Fr‘\nca

Empresa Solicitante: LFB - Hemode- ICNPJ: 07.207.572/0001-93

hateau,

mprsa solicifants Biocicncias S.A
Autonu(:an%&‘eme uncionamento: |Expedicntc s -3
%ﬁ?@ﬂ&lam Praticas d¢ Fabricacao de Medicamentos:
u;os estereis; Eie peq volume icom

DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -
EMPRESA: DROGARIA SAQ PAULO s A
ENDERECO: R ASSIS FIGUEIREDO 9
BAIRRO: Centro CEP: 31701000 PO(,OS DE CALDAS/MG
CNPJ: 61.412.110/0800-86
PROCESSO: 25351 317268/2016~02
AUTORIZ/MS: 7.47497-0
ATIV]DADE/(,LASSE
OMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COME

OMERCI! FUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
EMPRESA: L. S. PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - ME
ENDERECO: rua cacaulandia, s/n
BAIRRO: colina verde CEP: 76898000 - GOVERNADOR JORGE
TEIXEIRA/RO
CNPJ: 10.672.823/0001-17
PROCESSO: 25351.307971/2016-02
AUTORIZ/MS: 7.47454-1
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES SR
COMERCIO: PRODUTOS D HIGI EN
DISPENSACAO DE MEDY AI*{IEN'IOS INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPEC! L@},’
FRACIONAMENT);
PRESTACAO DE-SER%!COS FARMACEUTICOS: -
EMPRESA: fan“h‘aua de manipulagdo ¢ dermatologia ltda
ENDERF?CO avcmda bemardo monteiro, 1026
BAIR‘BO"\\&BL': efigénia CEP: 30150281 - BELO HORIZON-

TE/M

CNPJ'“zq 841.605/0001-73
fP%OCFSSO 25351, 304728/20]6-03

UMES

OMERCIO PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
MANIPULACAQ DE PRODUTOS MAGISTRAIS: -
MANIPULACAO DE PRODUTOS OFICINAIS: -
EMPRESA: drogaria morais Itda - me
ENDERECO: st habitacional mestre darmas cond mod rurais mestre
darmas modulo ¢ lote 03 loja 04
BAIRRO: lanalnna CEP 73403515 - BRASILIA/DF
CNPJ: 05.213.677/0002-02
PROCESSO: 25351 305420/20!6-04
AUTORIZ/MS: 7,474]]-1
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALNENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE

AUIOH

1.14.142. 20

[csteritizacho torminal)

@gf‘*’

SOLUCAO - RE N° 2.445, DE 9 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional dc Vigilancia Sanitaria, no

usu das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, I ¢ o art, 54, I $

° do Regimento Intermo aprovado nos termos "do Ancxo 1 da Re-

solucio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de feverciro de

2016, ¢ a Resolugfio da Dirctoria Cologiada - "RDC 99, dc 02 dc

agosto de 2016, resolve:

Ar. 1% Conceder Autorizuz;ﬁo de Funcionamcnlo para 0s

beleci de de icias ¢
drogarias, em conformidadc com o anexo desta Resolugdo.

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

MPIES: Tabncame Mu.llmn\une Pharma BV. .
Enc crc ¢

blicagio

JOSE CARLOS MAGALH(I;\ES DA $ILVA
NHi

MO

i3
m’Allec 1, 31832 Springe

eang-M:

ANEXO

EMPRESA: Drogaria fagundes lida - me
ENDERECO: RUA 15 DE NOVEMBRO, 228
BAIRRO: CENTRO CEP; 45310000 - UBAIRA/BA

Auforizacio de Funcionamento: |Expe:
[L.03,971-2 1223
[ Certific de F: b

|262Meé-g 12236327162 ¢

ﬂLﬂ da imu-

Insumos mt;ao T, 1
noglobuhna humana, albumma humana, intermedianio I do fator IX CNPJ: 24.897.012/0001-29
dc CHO| mcxplmdo de fator VIII de coagulagio, PROCESSO: 25351.321282/2016-01

Produtos estérels (formulacdo ¢ envase): solu

parenterais de
ueno volume (com preparagdo asséptical

SR AUTORIZ/MS: 7.4752

2 5
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES

Empresa F ricanic: Regencron Pharmaccuticals, Inc.
Endereco: 81 Columbia Tumpike. Rensselaer, N

NPJ: 18.459.62870001-1 COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
bdlcn és} 1315604/16- 7L§~c' DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUIEITOS AO
3233/ CONTROLE ESPECIAL-

DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS NAO SUJEITOS AO
CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA: lourengo oliveira drogzma mc
ENDERECO: Avenida dom cabral,
BAIRRO: jardim do lago CEP: 3\519000 NOVA SERRANAMG
CNPIJ: 24.494.913/0001-70
PROCESSO: 25351.311153/2016-04
AUTORIZ/MS: 7.47461-4
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMENTOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAQ DE MEDICAMENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
PRESTACAO DE SERVICOS FARMACEUTICOS: -
EMPRESA: FARMACIA DANIELA ELLER LTDA - ME
EE%ERECO; RUA TEODORO NAZARIO CORREA, N° 436, SA-
]
BAIRRO: FLORESTA CEP: 88750000 - BRACO DO NORTE/SC
CNPJ: 25.098.471/0001-05
PROCESSO: 25351.318670/2016-04
AUTORIZ/MS: 747491-
ATIVIDADE/CLASSE:
COMERCIO: ALIMEN TOS PERMITIDOS
COMERCIO: CORRELATOS
COMERCIO: COSMETICOS
COMERCIO: PERFUMES
COMERCIO: PRODUTOS DE HIGIENE
DISPENSACAO DE MEDICAMENTOS INCLUSIVE SUJEITOS A
CONTROLE ESPECIAL:
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS: -
FRACIONAMENTO: -

Este d e ser verificado no end: I . i ] D

http:/Awww.in govt

do digital

pelo codigo 10102016091200025

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 solici Instituto Biochimico Indistria F: éu-|CNPI: 33.258.401/0001-03
ica Ltda, |

ap & Dohme Corp.

Autorizacdo de Funci 1.00.063-7 Expediente(s); 1730582/16-9

Certificado de_Boas Priticas de Fabricacio_de Medicamentos: |
Produtos cstéreis: pos liofilizados. ‘

1314102/16-3;

Expediente(s):
ST 15 e

1314175/1

UmMo: accuticos ativos bioldgicos: antigenos recombinantes do pa) mano tipos 6,
11, 16, 18, 31, 33, 45, 52 ¢ 58; virus do sarampo atenuado; virus da caxumba atenuado;, virus da rubéola
atenuado; polissacarideos qneumocéclcos dos sqotipos 1,2,3,4,5,6B, 7F, 8, 9N, 9V, 10A, 11A, 12F,
14, 15B,'I'F, T8C, 19A, 19F, 20, 22F, 23F ¢ 33 K, vinis coo :
da varicela atenuado; antigeno da hcgati!e B recombinante; virus da hepatite A inativado ¢ purificado;
virus da varicela atenuado: virus do herpes zoster atenuado; reacoplamento do rotavirus atenuado tipos
Gl, G2, G3, Gd ¢ ElA{sg., .

Produtos estéreis: pos liofilizados; sol de peq , . )
volume (com preparagdio asséptica), s,of;wacs {com preparagio ptica) e de
ica).

ueno volume (com Erc aragdo asse;
6lidos ndo estéreis: sn?las [ ulgdos.)

sa Fabricante: Novartis Pharma Stein AG. !
Endereco: Schaffauserstrasse, 4332 Stein.

Pais: Suica, ‘
E{ggmsa solicitante: Aspen Pharma Indistria Fannacc“u!icaICNPJ: 02 233*6;31/000!-20

7

RESOLUCAO - RE N° 2.383, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional dc Vigildncia Sanita ia, no uso das atribuigdes que lhe
oart 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intcmo aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiad

- RDC n;99,_de 02,dc agosto de 2016;

ECNPJ: 06.597.801/0001-62

o > dos req disp no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de Municipio: Floriano Ulﬁ?ﬁ‘ S [cEP: 64800-000
14 de agosto de 2013, resolve: e [ _\‘s; )
Art. 1° Conceder 4(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Priticas de de F 4'1'00%‘?63 llié(gggi%l;tl%(s; 1089970/15-7,  1089879/154 e
Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica. e —11089866/15-
Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagfio. niﬁfl é%Boas Priticas de Fabricaci Medi nte
Art, 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicagio. olidos nao estéreis: corfipnmidos.
) . Semissélidos ndo estéreis: erémes, géis e pomadas.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO erels: o m pes
N
ANEXO Km%RRSOLUCAO - RE N° 2.385, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016
g-%%";}g;di da Aggéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atrib icdes que lhe
o art. 1§l. [\ Toart. 54,1, § 1°do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugio
daDii chjj’ Cole%iada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
SRDC,7""99, de 02 de agosto de 2016;
R iderando o d i o dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio de Medi-
.\rgmenlos, ou o d i dos p di de petigdes submetidas a anélise, p izados em i
1egisl vigente, resolve: |
K Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagéio de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos |

- da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.
RESOLUCAO - RE N° 2.384, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016 x"g{ Ar 2 Esta Resolugo entra cm vigor na data de sua publicagio.

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitari , 10 uso das atribuigdes que: ekc:nfb%m JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
oart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexodl da' solugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo dﬁ‘b\ik{ggg olegiada ANEXO :
- RDC w99, de 02 de agosto do 2016, ~ oetions o Bt T iy ‘
legislagdo vigente, pamoa 4rea de Mcdic"a:nen;os, resolse: oas Praticas c,\ ncaq(% precontz .os om Empresa; Laboratério Cangeri Ltda, ]CNPJ: 92.751.965/0001-34 !

. Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Cerfifi 'de Boas Priticas de Endereco: Rua Conselheiro Travassos, 318, Sio Geraldo

Fabricagiio de Medicamentos. & N I

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) arlos B;mir da sua publicagio. Porto Alegre UF: RS o

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu% 40, Funci

. JOSE CARLOS MAGALHAES DASILVA MOUTINHO 3
AN 0‘» R > Motivo: Em atendimento ao § 2° do Art. 7° da RDC n° 39/2013,
:‘W‘

RESOLUCAO - RE N° 2.387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuiges que lhe conferem
oart. 151, IVeo art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fe iro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada

- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Priticas de
Fabricagdio por meio de sua renovagio automatica,

Art. 2° A te Certi 40 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

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

ICNPJ: 21.759.758/0001-88
1001, Centro Indystrial Coronel Joveling Rabelo

UF: MG CEP: 35502-284 ] . |
I!liacgg%i‘i‘%r}tlcs(s&: 1059701/15-8, 1059722/15-1 e JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO \
- » ANEXO
Peiticas de Fabricacio de Medi

Ce as !
olidos n@o estéreis: comprimidos € pos.
issolidos ndo, esﬂjrcis:p fremcs, gzgg pastas ¢ pomadas. 'CNPJ: 02.814.497/0002-98 ‘
1¢os el S : Rua_Coronel Annando Rubens Storino, 2750 - Jardim_Paraiso
ICEP: 37550-000

: 1362801/16-1 ¢ 1362494/16-6

oas. Priticas de Fabricacdo dc Medi

£_Xxaropes,

olidos ndo estérels: capsulas, € pos.
lidos n3o cstéreis penicilinicos: las ¢ pés.
Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico http:/Awwiv.in.gov boautenticidade himi, ] inado digital fe MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102016090500063 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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NICIO MACHADO DE PAULA, 89 BAIRRO: CENTRO CEP:
29690000 - [TAGUAGU/ES CNPJ: 05.631.011/0001-93 PROCESSO:
25351.473849/2013-72

AUTORIZ/MS: 140097-4 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DRN. DOS SANTOS & CIA LTDA - ME ENDE-
RECO: CNM 02, BLOCO B, LOJA 06 BAIRRO: CENTRO CEP:
72215500 - CEILANDIA/DF CNPJ: 01.405.742/0002-40 PROCES-
SO: 25351,738929/2014-78

AUTORIZ/MS: 1.13106-2 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: FARMACIA DE MANIPULACAO AGUA DE ANJO
EIRELI - ME ENDERECO: RUA TIRADENTES, N* 804, SALA 03
BAIRRO: CENTRO CEP: 84010190 - PONTA GROSSA/PR CNPJ:
08.094.979/0001-16 PROCESSO: 25351.658099/2014-98
AUTORIZMS: 1.12723-7 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: PRIMA VITA FARMACIA DE MANIPULAGCAO LT-
DA ME ENDERECO: RUA PROFESSOR JOAO DE OLIVEIRA
TORRES 25 BAIRRO: JARDIM ANALIA FRANCO CEP:
03337010 - SAO PAULO/SP CNP): 00.344.487/0001-20 PROCES-
SO: 25000.002901/99-06

AUTORIZMS: 1.34298-7 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS SITE DISPENSACAO:

Total de Empresas : 5
RESOLUCAO - RE Nt 814, DE 1® DE ABRIL DE 2016

RESOLUGAOQ - RE N* 816, DE 1* DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atribuigSes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o i dos
de Fabricagdo p izados em legisl
Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos.

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

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

q de Boas Praticas
vigente, para a area de

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Certificado do Boas Priticas de Fabricacfio de
Produtos estércis penicilinicos: pés liofilizados.
Produtos csiéreis cefulosporinicos: pés (com preparagko asséptica).
[Produtos estéreis i bs (com asséplica),

Empresn Fabricante: L Merck Sharp & Dolune - Chibret

Endereco: Route de Marsat + Riom, 63963 Clermont Fervand, Cedex 9

Pals: Franga

Empresa solicitante: Merck Sharp ¢ Dohmo Farmacéutica

Lida.
de Funci 1,00.0290 IE ): 0899054/15-9

Certifieado de Bous Priticas de Fabricagio de
Produtos estéreis: pos Hofifizados ¢ solugdes (com proparagio asséptica).

ICNPJ: 45.987.013/0001-34

Produtos estérejs carbapendmicos: pds liofilizados.

[Empresa Fabrioante: Sharp Gorporaii

[End : 7451 Klecber Way, Allentown, P/

pais: Estadon Unidos do Amésics <€ 0 &

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia itaria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Il ¢ o art, 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-

solugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fe iro de
2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a atividade/classe da Autorizagio

Especial das Empresas, constante no anexo desta Resoluga
Ait. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: ANA CRISTINA FONSECA ARAUJO ME ENDERE-
CO: RUA 01, N° 2239 BAIRRO: CENTRO CEP: 13500142 - RIO
CLARO/SP ~ CNPJ:  02.122.839/0001-28  PROCESSO:
25351.781672/2014-66

AUTORIZ/MS: 1.13489-6 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

Total de Empresas : 1
RESOLUGAO - RE N* 815, DE 1° DE ABRIL DE 2016

O Dirctor da Agéncia Nacional dc Vigildncia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que Jhe conferem o art. 151, IV ¢ o art, 54, I, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dc fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

Considerando o i dos isitos di: 1o art,
43, da Resolugdo RDC n° 39, de 14 de agosto de 2013, resolve: , *

Art. 1° Conceder &(s) empresa(s) constante(s) no angxo, 3&
Centificagdo de Boas Priticas de Fabricagio por meio de s, re~e
novagdo automatica,

Art.2°Ap Certificagdo tem validade de 2, dqgs 0s
a partir da sua publicagdo.

Art. 3° Esta Resolugdio entra em vigor,
blicagdo. -

ata 4¢ sua pu-
g

2

I3

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de

Empresa solicitante: i e%;:ﬁ}lédums Médicos [CNPJ: 15.127.898/0001-30

e Zuticos Lida, < Vo N
[Empresa Fabricante: Abbott Bi i B.V. V’C}a\“:\}? I

de Funcicoamaxio; 1:09.198-1 i 0723364/15-7
Enderego: Voerweg 12, 8121 AA, Olst F g
Certificado de_Boas Préticas de Fabricaglio de

Pais: Holanda @5 Ny R

Sélidos ni T oriméria ¢ i imidos revestidos.

U W
de i 1.00.553-1 %'

mpresa Fabricante: Valeant If 1! i Inc.

s: Jtdlia ‘ﬁ%

Cipln Ltd.

[Enderogd=Fot N7 . 9 & 10, Phase-1), Indore Spocial Economic Zone, Pithampur, Dist,
[Dhar"(MCP) 454775

M
Produtos estéreis: solug terais de pequeno volume (com ragio asséf ‘i:) %
b G0cs purentorss do pequen volu preparas 5}\ " | |Endereco: 100 Lifoscionces Parkway, Steinbach, Manitoba RSG 127

|sstidos nto estéreis hormonai imidos vevestidos ARy

Pals: Canadi

iy &Q}W} ) .
£ Empresa solicitante: G ling Beasil Lidn, [NPy: 33.247,74310001-10

2
Empresa Fabricante; Bristol-Muyers Squibh S.c. £ de_Funci 1.00.107:1 0903807/15-8 |
Endorsso: Loc. | Cemso n R Cerificado de Boas Préticas de Fabricaglo de

[Sélidos nio estéreis (sranel): comprimidos revestidos.

RESOLUGAO - RE N° 817, DE 1* DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IVe o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 61, de 3 de fevereiro de
2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

s: fndia
Considerando o di i os de Boas Pra-
[Empeesa solicitante: Mcda Pharma Importaglo e Exportagio [CNPJ: 13.651.943/0001.26 X ) d ! X
de Produtos icos Lid. ticas de Fabricagio de Med ou o d dos
de Funci 1,09.208.7 | i 0658135/15-8 di de petig bmetidas & analise, p dos em

Certificado d¢_Boas Praticas de Fabricac#o de

[Liguidos no estéreis:

Empresa Fabricante: Glaxo Operations UK Limited.

Enderego: Hannire Road, Burnard Castle, Durham DL12 8DT

0 vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagio de Boas Pra-
ticas de Fabricagdo de Medi da(s) )

P )

no ancxo.

Ant. 2° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sva pu-
blicaci

[Pals: Reino Unido

)
Enderego: Panelav, Post - Tajpura, 1::‘1 2:Halol, Dist -
Pals: India

Gujarat - 389 350

Empresa solicitante: Sandoz do Brasil Industria Fe du- [CNP): 61.286.647/0001-16
fica L fda.

de Punci 1.00.047-2 _E: i 0901125/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricag#io de.
[sslidos no estéreis; cipsutas.

Empresa: Unido Quimica Farmacdutica Nacional S/ [CNPJ: 60.665.981/000]-18

Endereco: Rus Coronel Luiz Tendrio_de Brito N.% 90, Centro

[Empresa solicitante: Abbvie. ica Litda, ICNPJ: 15.800.545/0001-50

de i 1.09.860-7 i 1125997/14-3

Qertificado de Boas Priticas de Fabricagio de

Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume {com ili terminal),

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SiLVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: Hospira Healthcare India Pyt, Ltd.

[Enderego: Plot n® B3-B4, BI1-B14, B21-B23 and B31 & B33, Sipcol Industrial Park,
i, Sri (TK.), Ki Districl - 602 105

Pafs: fndia

sa Solicitante: Uno Healthcare Coméroio de Mcdi- |CNPJ: 13.109.151/0001-24
lcamentos Lida.
i de Funci 10927112 |
la

4 ¢ 0024133/15-

Linha(s): ).iquidos ndo_estéreis ¢ Produtos estéreis.
Motivo: Em i 20 art. 6° da RDC n® 39/2013 ¢ cm desacordo com a RDC n°

17/2010: ndo cumpre as Boas Priticas de Fabricaglo de Mcdicamenios om relagio sos

Embu-G UE: sp |CEP: 06.900-000 s sol artigos 10 (§ 19, 11, 13 (incisos 11l < VI do § 39), 18, 25, 80 (inciso IX), 82 (inciso 111, V),
103, 117, 123, 139, 164, 197 (§ 3%, 205 (§ 1°). 294, 295 (inciso HI do § 3%, 312 (§ 3,

do Funci 1.00.497.7 0680925/15.1, 068092}/15-9 de Funci 1.06.250-1 1058071/15-9 318, 410, 420 522 ¢ 524,
Estc documento pode ser verificado no end letrdnico http://wwwv.in.govbrk icidade him). D digital ft MP n*® 2.200-2 de 24/08/2001, quc institui a

pelo codigo 10102016040400065

Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Empresa: Zydus Nikkho Lida, ICNPJ: 05.254.971/0008-58

[Empresa_Fabri : Purdue. LP

Endereco: Rus Jaime Perdigdo, 4317445, Moncrd/ Ilha_do
icipjo: Rio de Janciro UE: RJ

de i 1.05651-0

[CEP: 21920-240

0534554/15-5 ¢ 0534543/15-0

Certificado do Boas Pralicas do Fabricagdio de
Sélidos nlio estéreis: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Liquidos nfio.estéreis: solugdes e xaropes.

RESOLUCAO - RE N° 285, DE 29 DE JANEIRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional dc Vigilancia S

[Endereco; 4701 Purdue Drive - Wilson, NC 27893

Pais; Estados Unidos da Amdérica.

[Empeesa solicitantc: Mundipharma Brasil Produtos Médicos [CNPJ; 15.127.898/0001-30
3 licos Lida,

de it 1.09.198-1 0622193/15-9

Cettificado de Boas Priticas de Fabricacdo de
[Sdlidos n¥o estéreis:

revestidos (granel).

Em) Fabricente: Strides Arcolab Limited

no
uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presi da Republica, publicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do
art, 52 ¢ no inciso I, § 1I° do art. 59 do Regimento Intemo da

[Endercgo: N°. 36/7, Suragajakkanahalli, Indlavadi Cross, Anckal Taluk, Bangatore-562
106

Pas; fndia

[Empresa solicitante: Sandoz do Brasil Indiistria Farmac3utica [CNPJ: 61.286.647/0001-16
[Ltda.

ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiad
= RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, ¢ suas atualizagdes;
Consid o pri dos
de Fabricagdo p izados em legisl.
Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
bricacio de Medi

de Boas Préticas
vigente, para a érea de

de Fu 1.00.047-2 l 0704177/15-2 ¢ 0870267/15-
S

Certificado de Bogs Préticas de Fabricacio do
Sélidos nlo estéreis: cdpsulas moles.

Certificagio de Boas Praticas dc F:
Art. 2°A Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[Empresa

[Enderego: 4545 Assembly Drive, Rockford, Ilinois (IL) 61109

Inc.

[Empresa Fabricante: Sun Pharmaceutical Industries Lid

Endereco: Halol Baroda Highway, Halol - 389 350, Dist, Panchmahal, Guisrat State

Pais: fndia

[Empresa solicitante: Sun Farmacéutica do Brasil Li-
ida,

[CNPJ: 05.035.244/0001-23

Autorizagio de Funcionamento: 1.04.682-0 0176316/154,
0176360/15-1, 0238192/13-3 ¢

0176314/15-8

Qertificado de Boas Priticas de Fabricaglo do N
Stidos nlo cstéreis: cApsulas, comprimidos ¢ comprimidos revestidos.
Liquidos nko estéreis: solugdes.

':zx
[Produtos esiéreis: pés liofilizados, solugdes ¢ solugdes parentecais dc pequeno volume (bam
sséplica),

a A
. 2, M i‘N !
Pels: Estados Unidos da Amétien | Produtos estéreis “é fay pos liofili ¢ solugdes is de pequent Kvolny}
o icil . L 3 X v (com preparagiio assdplica). . e
P;m solicitante: Plizer Lida. [CNP3: 46,070.868/0001-69. @ o nho il oo cipaies, e %
JAutorizacdo do Funcionamento: 1.00.216-6 |Expedicnto(s): 0385906/15-1 idos nlo estéreis )
ertificado do Roas Priticas de Fabrigacto de Medicamentos:
{sdlidos nito estéreis (emb priméria ¢ cipsules. ) N 1o 1
A
Endereco: Avenida Prefeito Olavo Gomes de Ofivei o Cristévio
Pouso Ategre__|UF: ' Jcee: 3ss0.

‘En_)m Fabricante: Merck S.A. de C.V.

Engc?ssoz Calle 5 N° 7, Fraccionamiento Industrial Alce Blanco, Naucalpan do Jusrez,
[C.P. 53370

Pais: México

F.mprc:a solicilante: Griincnthal do Brasil Fammacdu- ’CNPJ: 10.555.143/0001-13
ticg Ltda.

1.08610-7 (E; 0838141/15-1

Cestificado do Boas Priticas de Fabricagio de.

do Fu

Autorizaglio de Funcionanicnto: 1.00.497:" te(s): 0457880/15.5; 0630144/15-4
" A ST759/15.1

Certificado de Préti Fabricacko d¢
Sélidos nfo estéreis cofalospoéinigos: cpsulas ¢ pds.
[Slidos nilo estéreis hormona? imidos ¢ comprimidos revestidos.

2
o

|Semissélidos ndo cs;%sj horm éis.
s:
s

géis.
[Produtos estéreis s parcnterais do pequeno volume (com preparagiio
asséptica) & susg s de_pequeno volume (com o_zsséptica).
a

ES OL%O - RE N° 286, DE 29 DE JANEIRO DE 2016

Sétidos nflo estéreis (emb priméria ¢ revestidos. M

A % O’Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
4 us(’% das atribuigdes que the fi o Decreto de nomeagiio de 9 de
Empresa Fahricante: OM Pheran S.A. &) faio de 2014, da Presidenta da Repabli blicado no DOU dc 12
Endereco: Run da_Inddstrin, 2 - Quinta Grande, Amadors, 2610088 51 Vde maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
Pats: Postugal %%W de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso 11f do
ol Portuen e art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da
Emprese solicitante: Apsen Sutica S.A ICNP]: sﬂs‘fv}lglﬁol-n ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegiada
i & v - RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de

do 100188 osm?%‘s- 9.4 julho de 2015, ¢ suas agualimqacs, resolve:
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio dé Bicitnentos: Art. 1° Conceder Autorizagio Especial para Empresas de
Slidos ndo estégeis: chps el a = Medi edel F: auti no anexo des-
ta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 dc maio de
i observand as ibig ¢ restrigdes

1998 ¢ suas

i o as L
Empresa Fabricante: Pfizer Consumer M.ni.f.c:éﬁn% Mialy SR
Endereco: Via Nettuncnse, 90 - 04011-%Asifilia (1)

{Endereco: Via Nettunense, 90 - 04011-Agilia (L
& S

Pais: Tthlia

bii

Empresa Solicilante; Wyeth Indistria\Eargiiceutica LT-ICNPJ: 61.072.393/000133
np 3

Autorizaclo de Funcionamento: 1.02.110-1__|Expediente(s):
Certificado de Boas Prilicas de Fabricacio de

[Sélidos niio_estéreis priméria ¢ revestidos,
Empresa Fabricante: Procaps S.A.
|Endereco: Calle 80 Nro. 78 B - 201 illa, D Alldntico

Pais: Coldmbia

de e 102.110-| [E

0688065/15.7
Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:
[Sotidos nflo estéreis: cipsulas moles.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: AVERT LABORATORIOS LTDA.

ENDERECO: Rodovia Ferndo Dias, S/N, KM 933- Norte- Setor
Avert

BAIRRO: Dos Pessegueiros CEP: 37640000 - EXTREMA/MG
CNPJ: 44.211.936/0011-09

PROCESSO: 25351.817143/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15067.]
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CBA - COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES
LTDA

PROC]
g‘f&T_LYlD

ENDERECO: SCIA QUADRA 15 CONJUNTO 03 LOTE 05
BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL GUARA CEP: 71250015 - BRA-
SILIA/DF

CNPIJ: 38.071.866/0001-66

PROCESSO: 25351.821922/2016-09 AUTORIZ/MS: 1.15078.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OM BOAT LOCACAO DE EMBARCACOES LTDA
ENDERECO: rua alvaro maia n 2166 sala 5

BAIRRO: adrianopolis CEP: 69057035 - MANAUS/AM

CNPJ: 17.026.052/0001-30

PROCESSO: 25351.813533/2016-10 AUTORIZ/MS: 1.15069.8
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: TRANSPORTES BOSCAINI LTDA

ENDERECO: BR 290, KM 421, SN ~

BAIRRO: SUBURBIOS CEP: 97300000 - SAO GABRIEL/RS

CNPJ: 04.626.125/0001-82

PROCESSO: 25351.817783/2016-27 AUTORIZ/MS: 1.15072.7

ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CF LOG TRANSPORTES.LTDA - ME

ENDERECO: RUA DAS CARMELITAS;0°2252

BAIRRO: BOQUEIRAQ CEP: 8165 :

CNPJ: 19.004.938/0001-08

PROCESSO: 25351.822289/21

ATIVIDADE/CLASSE ¢, % 2 R

TRANSPORTAR: INSU,M’ )§ “FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
4 %%

EMPRESA: NAmklé\wmsmsumom DE PRODUTOS FAR-

MACEUTICOS LTDA'

ENDERECO; ‘AV. SERGIO LUIZ PESSOA BRAGA N° 6440-B

BAn}l\zg\A [TARES CEP: 57048025 - MACEIO/AL

CNP.

AUTORIZ/MS: 1.15077.5

294.991/0011-07
ASO: 25351.811624/2016-37 AUTORIZ/MS: 1.15061.9
DE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
‘DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Confianga Comercial
ENDERECO: Avenida Goioeré n®
BAIRRO: Centro CEP: 87302070 - CAMPO MOURAO/PR
CNPJ: 17.813.674/0001-08
PROCESSO: 25351.825133/2016-41 AUTORIZ/MS: 1.15086.6
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: Prati, Donaduzzi & Cia Ltda
gNDERECO: RODOVIA WASHINGTON LUIZ, N° 4370, GALPAO

BAIRRO: VILA SAO SEBASTIAOQ CEP: 25055009 - DUQUE DE
CAXIAS/R)

CNPJ: 73.856.593/0006-70

PROCESSO: 25351.811630/2016-42 AUTORIZ/MS: 1.15063.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: X-LOG Express Transportc ¢ Distribuigdo Ltda- Epp
ENDERECO: Alameda Bom Pastor n® 1816, Bloco 1, Pavilhio 7 E

Cirirgica - Eireli - ME
180

8
BAIRRO: OQuro Fino CEP: 83015140 - SAO JOSE DOS PI.
NHAIS/PR

CNPIJ: 07.950.059/0005-13

PROCESSO: 25351.760055/2015-76 AUTORIZ/MS: 1.15089.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FABIO A. ALBINO - ME

ENDERECO: RUA BAGE N° 1211

BAIRRO: NITEROI CEP: 92120190 - CANOAS/RS

CNPJ: 10.216.742/0001-02

PROCESSO: 25351.817603/2016-78 AUTORIZ/MS: 1.15081.8
ATIVIDADE/CLASSE n

TléANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
T

EMPRESA: MATIAS MACHADO DA SILVA-ME

ENDERECO: Rua Euripedes Machado, 222-A

BAIRRO: Nova Brasilia CEP: 44915000 - SAO GABRIEL/BA
CNPJ: 22.742.908/0001-03

PROCESSO: 25351.817757/2016-88 AUTORIZ/MS: 1.150713
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: JC Pharma & Health Comércio, Exportagio ¢ Impor-
tagdo LTDA-ME

ENDERECO: Rua Uberlandia, sn quadra 60 lote 09 .
BAIRRO: Jardim Luz CEP: 74915017 - APARECIDA DE GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 01.662.176/0002-52

PROCESSO: 25351.817028/2016-90 AUTORIZ/MS: 1.15073.1
ATIVIDADE/CLASSE
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RESOLUGAO- RE N 3.103, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016 Certifieado de Boas Priticas de Fabricacio de |
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria, no uso das atribuicses que lhe Sitidos nio estipels: pés e pés efer ]
o art. 151, IV e o art. 54, I, § I° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo 1 da Rcsolqcﬁ
da Dirctoria Colegiada - RDC nr® 61, de 3 de fevereiro de 2016, € a Resol da Diretoria Col d. Empresa: Unifio Quimica Farmacéutica Nacional S/A.
- RDC n;99, de 02 de agosto de 2016d; & B de Fab sad e T
iderando o i os reqn oas Praticas de Fabricagfio preconizados em _ 3 -
legislagdo vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve: i i Iﬁl ;6’]!46,!:;5? 1457672/16-4, 1458107/16-8 ¢
Art. 1° Conceder i(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdio de Boas Praticas de Certificads de Boas Praficas de Fabricacie do M
Fabricagdo de Medicamentos. " e o . don oTor
Att. 2° A p Certifi tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. S"';‘.‘,‘;;d:,‘,“';rgf,ﬁ;‘;,;,jﬁ ':s"'“:j chpsulas moles,
Art. 3° Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagio. g}ltsé;;go cniémh‘gonl;endu micmergnnhl:'lanss vivos: g‘fpmlas e pds.
m o nilo cstéreis: cremes, géis, pastas ¢ pomadas.,
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO Liquidos no estérels: efxired emu Sleos, solucde: & xaropes,
| ANEXO Empresa Fabricante: Zhejiang Huhai Ph ical Co., Lid
E Fabricante: AstraZeneca i LP End : Chuannon Duqino Linhai Zhejiang.
Endereco: 4601 Highway 62 East, Mount Vemon, Indiana 47620 Pais: China
Pais: Estados Unidos da Amérien E Sandoz do Brasil_Indistria F ica Lida. [crpy: 61286 64710001-16
Empresa Bristol-Myers Squibb ¢utica LTDA. Icm’;,- 56.998.982/000) .07 tzacio de Fy 1.00.047-2 |exnedi 2076598/16-3
[Autorizacfio de 1.00.180-0 [l_':x ediente(s): 1621775/16-6 Certificado_de Boas Praticas de Fabricacio de Mi
Certificado dc Boas Praticas de Fabricaciio de M. i@dns niio_estéreis: capsulas.
{S6lides ndo estérels: chpsulas ¢ ismi i RESOLUCAO- RE N 3.104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016
. [Empress Fabri Bi Oncology GmbH O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
axter Oncology Gml oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resohy;ﬁo
Endereco: KantstraBe 2, 33790 Halle/Westfs daRllZ))i(r,‘e::?’ﬁ939chegoi§d;c-a§(]>)s§) ré'; 62 1(51%? 3 de feverciro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
Pais: Alemanh | Considerando o cumpri dos requisitos disp no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
Empresa i Zuti . : 51.780.4 K 14 de agosto de 2013, resolve: . .
Janssen-Cilog Lide |CNPJ 31.780.468/0001-87 Ant. 1° Conceder a(s) cmpresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Priticas de
A de Fu 1.01.236-1 E 2387911/16-4 Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.
Certificado_de Bons Priticas de Fabricagio de M. A 22Ap Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos 2 partir da sua publicagdo.
[Produtos estércis citotbxicos (granel): pos liofilizados. Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagdo.

Empresa Fabricante: Bayer Weimar GmbH und Co. KG JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
!é::;:c eco; ‘_hem erstrasse 20 99427 Weimar ANEXO

[Empresa solicitante: Schering do Brasil i i X Empresa Fabricante: F. | - La Roche Lid
. 2] 2 3 Endereco: 4303 K
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de M Pais: Sufco i

. imaidos & e ) Em; s 9 =

i is b p os Rochc Quimicos ¢ Farmacéuticos S.A.
(88lidos o estéset _,“ de F onamento; 1,00,100-4 Expediente(s):
Certificado dec Boas Priticas de Fabricaciio de Mecdicamentos:
: icl Dias- - Unidade 11 |c 2 17. 7 - Produtos estérels: solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizaglio terminal) ¢ solugdes parenterais de
[pequeno volume (com prepamacio asséptica).
{End : Rua Co i) arncis leis
icipio: Belo Hori F: MG ICEP’ 30510-010__ Empresa: Fund?ﬁng) Oswaldo Cruz - Instituto de Tecnologia em Farmacos -|CNPJ: 33.781.055/0049-80
2 ey 4

Guaranys, 447, J;

Avenida C

Municipio: e Janeiro |UF' RI ICEP‘ 22775-903

Autorizaciio de Funcionamento; 1.01.063-3 Expedi (8); 1542136/16-8
E IDT Biologika Gmbk Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Med|
i h k Solidos niio estérels: cépsulas, imidos ¢ imi idos.
End Am P 06861 Dessay Rosstau, Sélidos niio estércls nmpi‘c‘;linlens: chpsula: mi idos ¢ pés.
Pais:_Al hi
Empresa_soll Jeva Farmacéutica Ltda, lcNP_JAi.m_l__= 542/0001-08 [Empress: Theraskin éutica Lidn, lenea: 61.517.397/0001-88
A de Funci 1.05.5731 E 1693544/16-6 Enderego: Marginal Direita da Vio Anchieta, Km 13,5 - Rudge Ramos
Certificado de Boas Priticas de Fabricacilo de Muneiplo: Slo Bemnardo do Campo UF: SP ICEP: 09696-005
. Produtos estéreis (grancl); solugdes is de pequeno volume (com i A de Fu 1.00.191-9 |§xpedimle(!): 1768737/16-3; 1768790/16-0 e 1768617/16-
. Empresa Fab Ivers-Lee AG. Certifieado de Boas Praticas de Fabricacio de I
Sélidos niio estércls: cdpsulas ¢ comprimidos.
End : Kil 160, 3400 Burgdorf. S o nio estércis: cremes ¢ géis.
Liquidos niio_estéreis: emulsdes, solucdes e xaropes.
Pais: Suica,
R Produtos Roche Oufmicos @ F suticos S.A. ICNN: 33.000.945/0001-23 RESOLUCAO- RE N 3.108, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016
Autori; de_Funci 1.00.100-4 E 1325960/16-1 O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilanci itaria, no uso das atribui que Ihe
" x an oart. 151, [l ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
P r— _c"'m“']" de Boas Priticas de Fabricaclo de M da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
éreis:

- RDC »° 99, de 02 de agosto de 2016;
iderando a Declaragio de C

peragio firmada em 27 de novembro de 2012 cntre as
de Auditoria Unica em Produtos para a Saide

efarma Indistrin T . . P Autoridades R ias particip do Pi
E Onefarme Indisicio Lida. lones: 11300000522 (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);
3 i i io 50, Jardim Paruiso, considerando o Ast. 7° da Lei n°9.782, de 26 de janeiro de 1999 altcrado pelo Art. 128 da Lei
UF: MG CEP: 37550000 n°13.097, de 19 de janciro de 2015;

considerando o Paragrafo Unico do Art. 4° da Resolugo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 39,
de Fu 1.00.481-:0 2384962/16-2 de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 15, de 28 de margo
Certificade de Boas Priticas de Fab de Medis de 2014; o 4 Leni i &, Al it
Silidos nio cstéreis T -2 ) considerando o parccer da area técnica cmitido com base cm relatério vilido de auditoria
| por auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em
d beleci: fabris de Produtos para Saude;
|p N Limited considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
- legislagdo vigente, para a rea de Produtos para Saiide, resolve:
Endereco: D: Industrial Park, Mult Dublin 15 Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Praticas de
Pais: Irlanda Fabricagio de Produtos para Saude.
e Art. 2° A Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicaggio.

|Empmu Meda Phamma | e E: de Produtos [CNPJ: 13.651.943/0001-26

Farmacguticos Ltda. Art. 3° Esta Resolugdo entrard ¢m vigor na data de sua publicagdo.

Autorizagiio de Funcionamento: 1.09.298-7 L . .
[Expediente(s): 1392232/16-7 JOSE CARLOS MAGALHAES DA SiLVA MOUTINHO
Este documento pode ser verificado no end letrdnico http:/www.in.gov brautenticidade himl, D inado digital fi MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 10102016112100016 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasilcira - ICP-Brasil.
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Empresa Fabricante: Eli Lilly S A |A i de Fungi n% 1.07817-7
H -, xpedientes n°s: 0495313/14-4, 0495354/14-1
Fndorese: Dundertow, Kinsale, Co. Cork Leﬁ_lcado de Boas Plrfmacdg de Fabricagio de Medicamentos:

ais: 05 € 03
Pais: Irlanda l_s_ghdos ndo estéreis; capsulas e

Inc, a idiacy

Em‘grcsa Fabricante: Wycth Biopharma Division of Wycth Pl
f Pfizer Inc.

Enderego: Onc Burtt Road, Andover, MA (1810
Pais: Estados Unidos da América

E: Solici Laboratérios Pfizer Ltda, ICNPI; 46.070.868/0001-69

Autorizacdo de Funci 0% 1.00216-6

Empresa Fabricante: Fresenius Kabi D GmbH
. Expedis a% 0577737/14-2
. Certificado_dc Boas Praticas de Fabricagdo de Mcdicamentos:
Pais:_ Alcnianha Insumos farmacguticos ativos bioldgicos: alfanonacogue.
E: Solicif Fresenius Kabj Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.22 1/100)-04
Autorizacio de Funcio n%_1.00041-0 RESOLUCAO - RE N* 50, DE 8 DE JANEIRO DE 2015
ng ediente n®: 0589373/14-¢ AS i i S de G %nnana, no uso de suas, s atribuigdes legais conferidas
Certificado de Boas Priticas de Fabricaciio de Medicamentos; pelos incisos X do art. 7° da Lei n° 9.782, de 26 de j janeiro de 1999, incisd, o art. 1° da Portaria 1.666,

o

Produtos estéreis: solucbes parenterais de grande volume (com esterilizacdo terminal). de 10 de outubro de 2014, inciso I, § 1° do art. 6° ¢ pelo art. 108 da‘Pona I
. 2014, ¢ suas allsmqoes
C o d i dos mtxcas de Fabricagdo de Mcdx-

ou o i dos f di de pgxiﬁ\ idas & analisc. p em
legislagdo vigente, resolve: .
Art, 1° Indeferir o(s) Pedido(s) dc Certificag

da(s) cmpn.sa(s) conslanlc(s) 1o ancxo dcsta cho 13

650, de 29 de maio de

do de N

{»{:;2\{" SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO

Expedicnte n% 0252626/14-3

ANEXO

P

de Mecdicamentos: £ %
Empresa Fnbncame C.0. %@Farmﬁcef;lm SRL

Cedificado do Boas Praticas de Fabri
Insumos farmacéuticos ativos biolégicos: adali

mpyesa Fabricante: Micro Labs Limited

Endereco: Plot n°. 113-116, Phasc IV KIADB Industrial Arga, Bommasnadra, Banealore - 560 098 CNPJ: 61.363.032/0001-46
Pais: India
Empresa, Solicitante: BL Indistria Otica Ltda. CNPJ: 27.011.022/0001-03

ionamento n% 1.01961-5
Expediente n®: 0247092/13-6
Certificado de Boas Pri

E desacomo com oo%nxgﬁ é },f;'i‘g{‘,nc n® 204/2005. Nio foi apresentado o cumprimento total

as de Fabricacfio de Medicamentos:

a

RESOLUGAO - RE N* 51, DE 8 DE JANEIRO DE 2015

odutos estéreis: solugdes.

Fabri 3 A Superi ! Substituta de Inspegio Sanitiria, no uso de suas atribuigdes legais conferidas
jEmaresa £ Merck S}:am & Dohme B.Y, pelos inciso X do art. 7 da Lei n° 9.782, de 26 de Janciro de 1999, inciso 1 do art. 1° da Portaria n°
Endercco: Wanrdenweg 39, 2031 BN, Haarlem. 1.666. dc 10 de outubro de 2014, inciso L, § 1° do art. 6° ¢ pelo art. 108 da Portaria n° 630, de 29 de
Pais: Holanda. maio de 20]4 € suas altemcoes

. . < K isitos di rt. 43, da Resolugé ° 39, d
Emg_wsa Solicitante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica|[CNPJ: 4:.987.%8700(;‘ i 14 de agu:lo de 2013, n.solve dos req no att. 43. da Resolugio RDC o ©

Art. I° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Praticas por

0 de Funci 0% 1,00029-0 A meio de sua renovagio automatica,
ientes nls: 0241702/14-2, 0245819/14-5. 0247562/14-6 Art. 2" A presente Certificaglo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

R
Certificado dc Boas Praticas de Fabricagao déeyngigg?ncnto;: Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

Solidos ndo estéreis: (embalagem prim ) 1 ¢ comprimidos re-
' Vostidos (embalagem priméria ¢ iRyl pomp ¢ comprimicos e SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO
quuxdos ndo cstéreis: cmbalagem sccundaria; V&‘p
Produtas cstéreis: (cmbalagem sccundana) pos fiofil £M°§ Splugdes pi de volume ¢ ANEXO
suspensdes parenterais_de N
{ Empresa Fabri L Huni SAS
A Endercco: 26 ruc de La Chapelle, 68330 H
Empresa Fabricante; MSD Intemational.. ;y(rpucno Ricg Branch) LLC Pais: Franga
Endereco: Road 185, Pridco_Indyistrifi P: Las Picdras, Porto Rico Emnmsa Solicitante : Fundaciio Pama o Remédio Popular - FURP ICNPJ: 43.640.754/0001-19
Pais; Estados Unidos da Am»‘g‘iig\»g; i i Autorizacio Especial n®: 1.20176-2

[Expedicnte n° ; 0377485/14-3

Certificado de Boas Préticas de Fabricagiio de Medi )s:
Autorizacio de Funcionamento 0% 1,00029-0 Autorizacdo Especial n® 1.21930-2 ILiguidos_ndo estéreis; solucics.

Expediente 0° 0577067/14-0

Etn&gresa Solicitante: Mcm}gﬁshﬁp & Dohme Famacéutica [CNPJ: 45.987.013/0003-04

ertificado de Boas Praticas de F; do de Medi

Solidos ndy estéreis (granel): comprimidos e imid evestid Empresa Fabricante: Frosst Iberica S.A.
Endereco: Via Complutense 140, 28805 Alcala de Henares, Madrid J
Pais: E: h;

Empresa Fabri OM Pharma S.A. L‘mnresn Solicitante: Merck Sharp ¢ Dohme F: ICNPJ): 45.987.013/0001-34

Endereco: 22 Rue du Bois-du-Lan, 1217 Mevrin

Pais; Suica " : 0390185/14-8

Empresa S ‘s/A Cosmed Indistria de Cosméticos € Me-ICNPJ: 61.082.426/0002-07 (.cmﬁcadofg Boas Priticas dc Fabricacio dc_Medicamentos!

Este documento pode ser verificado no ead [etrdnico hitp://www.in.gov. icidacie htmil D inado digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo codigo 10102015011200111 infracstrutura de Chaves Piblicas Brasifcim ~ ICP-Brasil.




X

).

‘o

3

FNe

112 ISSN 1677-7042

Diério Oficial da Unido - suplemento

N° 7, segunda-feira, 12 de janeiro de 2015

Qmrix Bioph: f Ltd.

n 5

mpsesa Fab
Endereco: Plasma Fractionation Institute (PFI), Magen David Adom Blood Services Center, Sheba
|Hospital, Te! Hashomer, Ramat Gan 52624

Pais: Israel

SERFTH

de Produtos para Saide Ltda.

Empresa Solicitante: Johnson & Johnson do Brasil Indastria ¢ Comércio {CNPJ: 54.516.661/0001-01

|CNPJ: 33.069.212/0001-84

Autorizagfio dc F n% 1.01325-0

|Expedientes n°s : 0597063/14-6: 0397102/14-1

M i ICEP: 22719-571

UE. RJ

I £ At

Pradu

ativos biologi fibrinogénio ¢ bi
cstéreis: solucdes parenterais de pequeno volume

Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos:

m_preparagdo a

IA\\toriLm' Espcciaf n% 1.20175-9

Sptica).

Solidos ndg csté
quidos nio cste

lCNPJ'. 04.246.660/0001-08

|CNPJ: 49.351.786/0010-71

(CEP: 88704-330

{Municipio; Tubardo

INAHESS

Empresa; Baxter Hogspitalar Ltda.
Endereco: Rodovia Vice Prcfci%o Hermenegildo Tonolli, Km 02, Galpdo 14

Bairro: Distrito Jadustrial CEP: 13213-086

UF: SC

Municipio: Jundiai

UF: SP

Autorizacdo de Funcionaﬁ?ﬁ": 1.05275-1

n°;_1.00683-¢

Autorizacio de Fi

E: %s: 059328 1/1
Ceruficad

(LN

4-3

. . . ¢ 7 4
Empresa: Indistria Farmacéutica Rioquimica tﬂrg& A
o

lCNPJ: 55.643.555/0001-43

Endercco: Av. Tamaf

pelo inciso X do art. 7°

N.%: 2590/2600
Municipio: 3o José do Rio Proto -

2014, ¢ suas altcragdes;
Considerando o

RESOLUGAO - RE N® 52, DE 8 DE JANEIRO DE 2015

A Superintendente Substituta de lnspcg:‘lo Sanitdria, no usa de suas alribuisécs lcgais conforidas
da Lei n® 9.782, de 26
de 10 de outubro de 2014, inciso 1, § 1° do art.

e janeiro de 1999, inciso { do art. 1 da Portaria n® 1,666,

° ¢ pelo art. 108 da Portaria n° 650, de 29 de maio de

dos isitos dc Boas Priticas de Distribui¢io c/ou Ama-

vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Autorizac3o de Funcionaments n% 1.01520.1

izados em
Art. 1° Conceder fs]
Di! icd0 ¢/ou A )

Ergpn_:ga(}) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de¢ Boas Priticas de

Solidos ndo cstéreis: pds.
i;-mx_ssohdos nao, cstereis: péis, pastas ¢ pomadas.
1l

iquidos ndo estéreis: soluc¢oes ¢ olcos

[ET ECT: Rua Val
INT: 84 . " ] RR

[Expediente ™ UZ77335/17-0
o " Centificad

'EM'ERESK:I Nomge Pﬁa;rpa CL(:chIO de Medicamentos ¢ M"‘|CNP1: 08.139.622/0001-07
’s olugod ) d da.

3 ST BA :Tardim das Ameénicas _____ JCEP. 78060602
MUNICIPICL Cuiab ”
%mmﬁm uncionamento .. 1.06756-3

Arl. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicago.

Anl. 3° Esta Resolugao ¢ntra em vigor na data de sua publicagio.

SAMIA ROCHA DE OLIVEIRA MELO
ANEXO

SUPERINTENDENCIA DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAQ - RE Nt 26, DE 7 DE JANEIRO DE 2015

Q Superi de_Portos, Acrop Fi ¢ Re-
cintos Alfands da Agéncia N: | de Vigilancia Sanitiria, no
uso das atribuigdes que Ihe conferem o inciso ITi da Portaria n° 1.666,
de 10 de outubro de 2014, publicada no DOU, de 13 de outubro de
2014, aliada 0o inciso I, § 1° do art. 6° do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portasia n® 650, de 29
de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de 2014, ¢ ainda
amplamdo pela Resolugio RDC N° 61, de (9 de margo de 2004,
resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento de Em-
presas em conformidade com o disposto no anexo.

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

blicagio.
PAULO BIANCARDI COURY

ANEXO
MATRIZ .
EIXIPRESA: VENDEMMIA COMERCIO INTERNACIONAL LT-

AUTORIZ/MS: 9.06966~1

CNPJ: 13.631.538/0001-46

PROCESSO: 23748.003698/2015-05

AV. NOSSSA SENHORA DA PENHA, 1495 SALA 1108 BT
BAIRRQ: SANTA LUCIA

MUNICIPIO: VITORIA

UF: ES

CEP: 29056-905

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo importagio de cosméticos, pro-
dutos de higiene ¢ perfumes por conta ¢ ordem de terceiro ou por
encomenda.

MATRIZ X

EIXPRESA: VENDEMMIA COMERCIO INTERNACIONAL LT-

PROCESSO: 25748.003685/2015-06 g‘?w\&\
AV. NOSSSA SENHORA DA PENHA, 1495.SALA™)08 BT
BAIRRQ: SANTA LUCIA A

Ml_pr\gcmo: VITORIA 74

UF: ES
CEP: 29056-905
REA: PAF

ATIVIDADE: Prestagiio de servigo de importagdo de pmdu’%s;p:@
saude e para diagndstico "in vitro", por conta ¢ ordem de terceiro oy
por encomenda.

RESOLUCAOQ - RE N* 57, DE 9 DE JANEIRO DE 2015

ATIVIDADE: Prestago de servigos de desinsetizagio ou desratizagio
cm veiculos terrestres cm - trénsito por postos de fronteira, cmbar-
cagdes, acronaves, terminais aquaviarios, portos organizados, acro-
portos, postos de fronteiras ¢ recintos alfandegados.
EMPRESA: SISAM SISTEMAS AMBIENTAIS LTDA
AUTORIZACAO/MS: 9.06923-1
"+ CNPI: 03.344.236/0001-33
PROCESSO: 25763.705122/2014-33
ENDERECO: AVENIDA DOM LUSTOSA, N° 142
%nz, RQ: PARQUE ALBANO
ICIPIO: CAUCATA
61:1645-000

gt

EP;:
A:l'l\}]Dk hE;,*:Pmstacao de scrvigos dc segregagdo, coleta, acondi-
v b S disposicn

O Superi i de Portos, Aerop . F iras ¢ Re-
cintos Alfandegados da Apéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no heniQs aymazename ) sigdo final
uso das atribuigdes que Ihe conferem o inciso 111, art. 1° da Portaria  9¢ s solidos resy de veiculos s em trdnsito por
n° 1,666, de 10 de outubro de 2014, publicada no DOU, de 15 de  POStos de fro CILd: (ACTONAVCS, ) aquavianos,
outubro de 2014, aliada ao inciso I, § I° do art. 6° do Regi portos acfoportos, postos de fronteiras ¢ recintos al-
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo 1 da Portaria n® fandegados.

650, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 02 de junho de
2014, ¢ ainda amparado pela Resolugdo RDC n° 345, dc 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1* Conceder Autorizagio de Funci de Em-
presas Prestadoras de Scrvigos de Interesse da Saude Piblica em
conformidade com o disposto no anexo.

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

PAULO BIANCARDI COURY
ANEXO

EMPRESA: MATOS SERVICOS LTDA - ME
AUTORIZACAO/MS: 906920-1

CNPJ: 11.073.260/0001-03

PROCESSO: 25765.731527/2014-29

ENDERECO: RUA E. CONJUNTO DUQUE DE CAXIAS, N° 25
BAIRRQ: INDUSTRIAL

MUNICIPIO: ARACAJU

X

EMPRESA: VIAMAR NA&WA,?AO E TURISMO LTDA
AUTORIZACAO/MS: 9.06974-

CNPJ: 09.106.633/0001-53 ~os?® o
PROCESSO: 25763.728584/20 1415
ENDERECO: AV. ABOLICAO, N°&
BAIRRQ: MUCURIPE
MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.165-082

ATIVIDADE: Prestagio de servigos dc administragio ou represcn-
tacdo dc negécios, cm nome do legal ou avel
direto por embarcagdo, tomando as providéncias necessarias ao seu
despacho em portos izados ¢ inais aquaviarios instalados no
territdrio nacional. R
EMPRESA: W&E SERVICOS TECNIOS LTDA.
AUTORIZAMS:906945-8

CNPIJ: 05.285.260/0001-35

PROCESSO: 25351.743076/2014-67 (1092817/14-1)
ENDERECO: SHCES QUADRA 205 Bloco C Lojas 09
BAIRROQ: Cruzciro Novo

} MUNICIPIQ: Brasilia
AUTORIZ/MS: 9.06965-7 UF: SE UF: DF
CNPJ: 13.631.538/0001-46 CED: 49066-380 CEP: 70650-253
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico http://www.in.gov.brdenticidads tml, D do digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001. que institui a

pelo codigo 10102015011200112

Infracstrutura de Chaves Publicas Brasilcia - ICP-Brasil.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDICOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas com atribuicio de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugdo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cadigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 06/01/2017 as 13:20:18 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f0572d69feB6bc05b13f691b3ee56b6f70afc89b8ecie 12fee961 c0c53b4b96c4f11433149998
S4aefb3ea77a2b3f8e7chb0ede6699568d43d966a39910f0401579e01719a203b27F2

. A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para PROMEFARMA
REPRESENTACOES COMERCIAIS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo
Bastos, de acordo com a Legislacao Federal em vigor Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidao tem a sua validade até: 06/01/2018 as 13:07:03 (Dia/Més/Ano)
Cédigo de Controle da Certidao: 631352

Cadigo de Controle da Autenticagio:
58420601171253520796-1

A autenticidade desta certidio podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA |

CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO No:

2005 646734 659517

Protocolo: Protocollzado em:

. 25352264970201659 23/8/2016
Tipo de Documento:

' Processo

N° Processo: N© Expediente:

! 25351.303718/2016-37 2210377/16-5
: Favorecido:

~ 29.346.301/0001-53 - LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA

Assunto:
' : 768 MEDICAMENTOS (Certificacao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
- SOLIDOS NAO ESTEREIS
. Nome do Produto: N© de Registro:
- X000 XOXXXXXXX
N¢ de Conhecimento:

'+ 201608180190PR

‘Este documento foi emitido em 27/9/2017 pela empresa LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA
‘por: Karine Glasson

~ ATENGAO

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

- Esse documento ndo produz efeitos legais, passando a ser valido somente

_ apds a publicagdo do assunto de que se trata a peticio ou processo no
. - Diario Oficial.

Data de Emissdo deste Comprovante Data de Validade deste Comprovante

27/9/2017 27/10/2017

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/ Comprovante_Empresa/Comprovante_Empresa.a... 27/09/2017




DOCUMENTOS TECNICOS

PREGAO ELETRONICO
N.2194/2017

MEDICAMENTOS

EMPRESA:

PHARMA LOG
PRODUTOS
FARMACEUTICOS
LTDA

J
601949
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|
PREFEITURA MUNICIPAL DE PINHAIS 001 9j5 0:

ESTADO DO PARANA ,
SECRETARIA DE FINANCAS |

»

I

ALVARA DE LICENGA PARA LOCALIZACAO |
E FUNCIONAMENTO |
Nf§3853
A SECRETARIA MUNICIPAL DE FINANGAS#CONCEDE &'PRESER “’“KfLVARAilE LIGENGA PARA LOCALIZAGAO E
FUNCIONAMENTO, A: %ﬁ o

Cad. Econdmicoflnsc.. alidade

63853 et"mtl

Nome / Razdo

Nome Fantasia / Sobreno

CPF/CNPJ
13.485.130/0001-03
Logradouro

AVENIDA MARINGA
CEP

83.326-010

. Atividade Prmclpal

Atnvudade(s) Secundarla(s)
4646.0/01.00 - COMERCIO ATACAD

Numero |

3592 J

IS MOS AGROPECUARIOS ‘
4645.1/03.00 - comécho ATACADIST.

Contador / Contabilidade Resp
1221043 - JOSE VILMAR PEIXOTO

Observagio

inhais, 17 de outubro de 2017

i W"‘q‘

MENDES
ARRECADAGAO MOBILIARIA

Empregador! Disponibilize vagas de empi P grétuito: agencia.trabalhador@pinhais.pll'.gov.br;

Telefone 3912-5620.

IMPORTANTE: Y

1} Em caso de encerramento das atividades inerentes a este Alvara, devera ser requerido em prazo inferior a 15 (quinze) dias junto ao Departamento de|Rendas
Mobiliarias da Prefeitura a baixa do Alvara; ‘

2) A Renovagido do Alvara estara sujelta a apresentagéo do Certificado de Vistoria do Corpo de Bombeiros atualizado. :

3) Art. 2° Decreto 144/2005 "Os passeios nio poderao ter nenhum tipo de degrau ou obstaculo que dificulte ou impecga o trinsito de pedestre™. \

4) Proibido o uso da via piiblica/passeio para carga/descarga de materiais/mercadorias.

5) Os estabelecimentos deverdo observar o contido na Lei 1876/2017 sob pena de multa de até 20 (vinte} UFM ao estabelecimento infrator. Nos casos de
reincidéncia especifica, as multas fixas mencionadas neste artigo serao elevadas ao dobro. \

MANTER EM LOCAL VISIVEL |

Emitido Via Internet WIS031203-885-MSOGMS-192294254 17/10/2017 as 10:01:30 Pagina ‘ 1 7 1
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g ! 2021 |
DO BASTOS OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS 3 ‘

€ TABELIONATO DE NOTAS - Cadigo CNJ 06.870-0
o Dos E3dos - Jods Fesson?B. CEP 51030080 O ienwasertoblsion.¢ 3 445408 Fe (80 3
e ey ey

MUNICIPIO DE PIN

ESTADO DO PAR{ :
SECRETARIA MUNICIPAL—

DEPARTAMENTO DE VIGILAN .
Geréncia de Vigilancia| ..

LICENCA SANITARIA

A SECRETARIA MUNICIPAL DE SAUDE, CONCEDE A PRESENTE LICENCA SANITARIA CONFORME PROCESSO N°

29320/2012, A :

Cad, E
63853

Vilido até

19/12/2017

Grau de Risco

2-RISCOIB-ALTO

ico/lnsc. Municipal

P

Caédigo do Contribuinte
1451073

Nome / Razao

PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

Nome Fantasia / Sobrenome

CPF/CNPJ
13.485.130/0001-03

Inscrigdo Imobiliaria

22.189.1493.001.00.00 \

Logradouro

AVENIDA MARINGA

Numero

3592 i

CEP

83.326-010
Atividade Principal

4644.3/01.00 - COMERCIO ATACADISTA DE MEDICAMENTOS E DROGAS DE USO HUMANO
Atividade(s) Secundaria(s)

4645.1/03.00 - COMERCIO ATACADISTA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS

4646.0/01.00 - COMERCIO ATACADISTA DE COSMETICOS E PRODUTOS DE PERFUMARIA

4693.1/00.00 - COMERCIO ATACADISTA DE MERCADORIAS EM GERAL, SEM PREDOMINANCIA DE ALIMENTOS OU DE
INSUMOS AGROPECUARIOS

Bairro

ATUBA

Complemento

Observagdo

ESTA LICENGA SANITARIA REFERE-SE!\ CAPACIDADE TECNICO-OPERACIONAL (C.T.0.) DA EMPRESA NO
NOVO ENDERECO PARA A DISTRIBUIGAO E ARMAZENAMENTO DE MEDICAMENTOS, MEDICAMENTOS SOB
CONTROLE ESPECIAL (PORTARIA 344/98) E COSMETICOS.

Enquanto satisfizer as exigéncias da legislagdo em vigor, a presente licenga é valida conforme data de validade mencionada acima.

Pinhais, 19 de dezembro de 20:16

o va{_,(/\@ I\j\,‘/\l\m i) s

Maria Thereza J. C. Vicentine Varfe§saLoydla Fontoura

Gerente da Vigilancia Sanitéaria Diretora do Depto. de Vigilancia em
Saude

De acordo com o Art. 119 - §3° da Lei 1294/2012 a renovagao da licenca sanitaria deve ser requerida 30 (trinta) dias
antes do seu vencimento.

MANTER EM LOCAL VISIVEL

WIS031202-7096-WFRUC-219848947

Emitido por: CRISTIANO FAGUNDES RODRIGUES 19/12/2016 as 13:09:05 Pagina 1 de ‘ 1
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

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

CERTIDAO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo & reprodugdo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Cédigo

de Controle e Autenticagéo abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 22/02/2017 as 10:00:34 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b33d2d34e737b4d00a1e96f8fbatb04a774dald4c23a59bas85e2c50bch
8f2527fbe9c04f99dbfbc738ae9079740a3146a890a0283edb681fa8c4b26d76337fb

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para PHARMA LOG PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA e emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com
a Legislacé@o Federal em vigor Art 1°, e 10°, § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidao tem a sua validade até: 22/02/2018 as 09:49:16 (Dia/Més/Ano)
Cadigo de Controle da Certiddo; 651849
Codigo de Controle da Autenticagéo:”
54160802171414530625-1

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br

THURI 1+ Ao Do o D Pinn
lcp Comtwriod s cwn rauy Ainione’ 8 Twcacioge 4 Tnforrtios STTT

Presidingia dy Repablicy |
Cnp Civil
= Madida Provisdda N.° 2.200.2,
e 24 do wgosta te 2001,

i




001953
SERVIGO PUBLICO FEDERAL
CONSELHO FEDERAL DE FARMACIA

CERTIDAO DE REGULARID*”Z f‘*DE,
2017 S5

[ CADASTRO NO CRF SOB 0. VALIDADE CODIGO DE AUTENTICAGAC
22178 [ 31/03/2018 " 6668292620CB7858BA6ED7189F024 [
ZAO/DENOMINACAO SOCIAL R
PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA J
NOME FANTASIA
PHARMA LOG v
TIPO DE ESTABELECIMENTO ) , NATUREZA DE ATIVIDADE -
DISTRIBUIDORAS DE MEDIC.,INSUMOS E I DISTRIBUIDOR/MPORT./EXPORT . |
ENDERECO [CNRI™
AV MARINGA 3592 ] 13,485.130/0001-03
LOCALIDADE CIDADE - UF
! BAIRRO ATUBA N PINHAIS-PR )
HORARIO DE FUNCIONAMENTO |
. SEG A SEX 08:00 AS 12:00 H ; 1
. - o RESPONSAVEIS TECNICOS ]
TIPO  INSCRIGAO NOME » FUNGAQ SITUAGAO , |
F 13846 THOMAS MARINHO WOLF DIRETORTECNICO  CONTRATADO |
Domingo Segunda Terga Quarta Quinta Sexta :Sabado. | .

RasaEsesesy 08:00 4s 12:00 08:0045.12:00 08:0073s 12:00 OB 00:as 12:00° 08:00:35:12:00.  *rarisiumanrn [ ‘

CONSELHO REGIONAL DE FARMACIA DO ESTADO DO PARANA - CRF-PR ‘
Curitiba, 6-de Margo de 2017
- |
Gerentes do CRF-PH PR onforme Gelberagao 673/2006 ' ' ‘
Farm. Eduardo Pazlm Gerente Fiscalizagdo i

Farm. Flévia de'Abreu Chiives- Gerente Cad/Rec. : 1
Farm. Sérgno Satoru Mori - Gerante Geral

g
=z
2
2
528 %
-t o
§§ = &9 3
Ba £
R, sE
e ] 35
g8:in ais
S¥iig S
49 >8
Sieg R
OHs:
[ i
< 5 b ;’S 8
ESTA CERTIDAD.DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR'BEM VISIVEL AQ PUBLICO of i
Q)
- Certificamos g estabelecimento'a que se telere-esta Certidio de ' Regularidade estd inscritoneste.Conselho Regionatde: Famama. ahendendo of Y
os artigos 22, ‘unico’e 24, da lei n¥ 3:820/60 ¢ do Titulo 1X:da Lei n2.8, 360/76. Tratando-se de Farmaciae. Drogana. cerificamos que esta g
em sxga_@_hwd te os horaﬂos estabe!ec:dos pelos” Farmacéutlccs Respons‘éveis Técnlco$ de acordo Com-0s’ amgus 15, parégrafos 12e: 20 o ) .
‘¢ da Lein® ‘argtigos 22 e.3° Caput 5%¢ 621nciso 1, todos-da Lei 13 021114, 2 . :
- Por ocasigo dé’ mudan(:as no'guadro dé assisténcia:farmacautica, este documento déverd ser retirado pelo: Responsavel Técnico: .2. : !
2 ‘ E -
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18/08/2017 hitps://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/54 16 1608171544370945 ‘

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL ‘
ESTADO DA PARAIBA ‘
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE ‘
JOAO PESSOA i

a3

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB ‘
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 \
hitp://w w w .azevedobastos.not.br ‘

E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

|
DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL i
|
O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e
Tutelas com atribuig@o de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, efc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagado Digital® $u
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Registr?s
do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserg&o de um cédigo em todos
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Dlglti

ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto
for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, enderego http://corregedoria. tjipb.jus.br/selo-digital/ ‘

A autenticacgo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PHARMA LOG PRODUT(?S
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autznticada, sendo da
empresa PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, UGnica e exclusiva, pela idoneidade do documen;to

apresentado a este Cartério.

Esta DECLARACAO foi emitida em 18/08/2017 16:50:34 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos, ‘de

acordo como Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Dlgltal
do titular do Cartério Azevédo Bastos, poderéa ser solicitado diretamente a empresa PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao
Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://autdigital.azevedobastos.notbr e informe o Coédigo de Consulta desta
Declaragéo. ‘

|
'Codigo de Autenticagio Digital: 54161608171544370945-1 !

“Legislagdes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n°® 13. 105/2015, Lel
Estadual n°® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

Codigo de Consulta desta Declaragao: 798991

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 16/08/2018 17:24:02 (hora local).

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9c153¢c8f8dd74f98ade3127bf4e773540147¢3f4a9240a2501¢cb3f0272c03bde7fbe9c04f99dbf bc738a6907
9740a314a795f0590c433165a1d111657779bdd5 i
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18/08/2017 hitps://autdigital.azevedobastos.not.br/home/comprovante/54161608171544380156
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAOQ DE SERVIGCO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

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

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo D/g/tal !
na referida sequéncia, foi autenticados de acordo com as Legislagdes e normas vigentes?.

8
-

\
DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servigos de Notas e Reglstros
do Estado da Paraba, a Corregedoria Geral de Justiga editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a inserg&o de um cédigo em todos
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo Gnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quarnto
for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraba, enderego http://corregedoria.tipb.jus.br/selo-digital/

A autenticag&o digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa PHARMA LOG PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo|da
empresa PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartorio. 7

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/08/2017 16:51:05 (hora local) através do sistema de autenticagéo digital do Cartério Azevédo Bastos,|de
acordo como Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital
do titular do Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA oulao
Cartorio pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps://autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

Codigo de Consulta desta Declaragio: 798988
A consulta desta DeclaragZo estara disponivel em nosso site até 16/08/2018 17:24:02 (hora local).

'Cédigo de Autenticagio Digital: 54161608171544380156-1 .
*Legislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lei
Estadual n® 8.721/2008, Lei Estadual n° 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido é verdade, dou fé.

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b9¢153c8f8dd74f98ade3127bf4e77354b211098fcbf0d92e908¢142f278a557b7fbeSc04f99dbf bc738ae907
9740a31443f2f7081beaa398c0e4a58370b4828¢
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EXPEDIR: CORRELATOS

IMPORTAR: CORRELATOS

EMPRESA: ESPERANTO COMERCIAL LTDA EPP

| RUA SILVA JARDIM, 332

BAIRRO: CENTRO CEP: 13720000 - SAO JOSE DO RIO PAR-
Do/sp

CNPJ: 01.703.365/0001-45

PROCESSO: 25351.663359/2015-87
PL8177891YW3 (8.13042.8)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS .
EMPRESA: INOVAR MEDICAL COMERCIO DE MATERIAL
HOSPITALAR EIRELI-EPP

ENDERECO: RUA CONDE DE PORTO ALEGRE n°477 SALA
304

AUTORIZ/MS:

BAIRRO: JARDIM VINTE £ CINCO DE AGOSTO CEP: 25070350

- DUQUE DE CAXIAS/RJ

CNPI: 22.436.766/0001-56

PROCESSO: 25351.720417:2015-87
7641777TML14X (8.13047.6)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: JF LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - ME
ENDERECO: AV.PERIMETRAL NORTE, N° 3983 QD.01 LOTE 05
SALA 0

BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO ABRAO CEP; 74583255 -
GOIANIA/GO

CNPJ: 15.707.443/0001-94

PROCESSO: 25351.719406/2015-90
PO4HIMBL22837 (8.13060.0)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: EMPHASYS IMPORTADORA EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA

ENDERECO: AV. FLORENT DELEU n° 640

BAIRRO: CANGUERA CEP: 18540000 - PORTO FELIZ/SP
CNPJ: 07.850.730/0001-20

PROCESSO: 25351.720412/2015-90 AUTORIZ/MS:
P3279M3HSMHO (8.13048.0)

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EMBALAR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

FABRICAR: CORRELATOS

REEMBALAR: CORRELATOS

EMPRESA: REALMED HOSPITALAR EIRELI - ME
ENDEREGO: RUA JASSITATA, QUADRA 07, LOTE 31, CASA
05

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

BAIRRO: CARDOSO CEP: 74933211 - APARECIDA DE GOIA-
NIA/GO

CNPJ: 04.847.959/0001-18

PROCESSO: 25351.716720/2015-91
P864MYOL634L. (8.13056.7)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: BRASPRESS TRANSPORTES URGENTES LTDA
ENDERECO: RUA GALATEA,1400 B

BAIRRO: VILA GUILHERME CEP: 02068000 - SAQ PAULO/SP
CNPJ: 48.740.351/0021-09

PROCESSO: 25351.638569/2015-92
45L2H4M3YMSL (8.13074.9)
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: RECKITT BENCKISER ( BRASIL ) LTDA.
ENDERECO: Avenida Maringa N° 4000 Bloco 01 Sala 01
BAIRRO: Atuba CEP: 83326010 - PINHAIS/PR
CNPJ: 59.557.124/0032-11

PROCESSO: 25351.615723/2015-98
X263839WW855 (8.13057.1)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: RN COMERCIO DE MEDICAMENTOS EE MATERJAL
HOSPITALAR LTDA - ME

ENDERECO: RUA LAGO DE PEDRA N° 953, CONJUNTO DOS
BANCARIOS

BAIRRO: PITIMBU CEP: 59068600 - NATAL/RN
CNPJ: 40.790.727/0001-34

PROCESSO: 25351.705035/2015-99
9152WLA56400 (8.13044.5)
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: atual hospitalar {tda

ENDERECO: R JAMIL DE MIRANDA GEDEON N° 421
BAIRRO: PARQUE PIAUI CEP: 65631140 - TIMON/MA
CNPJ: 11.251.828/0001-39

AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

AUTORIZMS:

AUTORIZ/MS:

Diario Oficial da Uniio - Suplemento‘

0C1

N° 233, segunda-feira;

PROCESSO: 25351.719491/2015-11 AUTORIZ/MS: 3.06683.3

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: NEW MEDICA COMERCIO E SERVIQOS DE PRO-

DUTOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: T WE 12, CONJUNTO SATELITE N° 1.000, GAL-

PAOC A

BAIRRO: COQUEIRO CEP: 66670260 - BELEM/PA

CNPI: 19.769.575/0001-00

PROCESSO: 25351.703017/2015-15 AUTORIZ/MS: 3.06679.1

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: COMERCIAL GUANABARA LTDA - EPP

ENDERECO: RUA ALCINDO GUANABARA n°408

BAIRRO: CRISTOVAQ COLOMBO CEP: 29106400 - VILA VE-

LHA/ES

CNPJ: 10.269.296/0001-02

PROCESSO: 25351.720426/2015-18 AUTORIZ/MS: 3.06631.6

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: LincVias Logistica ¢ transportes ltda

ENDERECO: rua armando tarozzo, 25

BAIRRO: lagoinha CEP: 14095200 - RIBEIRAO PRETO/SP
CNPJ: 07.622.050/0001-50

PROCESSO: 25351.663224/2015-20 AUTORIZ/MS: 3.06687.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: md material hospitalr Itda

ENDERECQO: RUA OSWALDO HUGO SACRAMENTO n° 255,
GALPAO 02 - JARDIM ELDORADO

BAIRRO: IAP1 CEP: 40330520 - SALVADOR/BA

CNPJ: 07.294.636/0001.32

PROCESSO: 25351.719535/2015-21 AUTORIZ/MS: 3,06682.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: IF LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA - ME
ENDERECO: AVPERIMETRAL NORTE, N° 3983 QD.01 LOTE 05
SALA 0]

BAIRRO: ZONA INDUSTRIAL PEDRO ABRAO CEP: 74583255 -
GOIANIA/GO

CNPJ: 15.707.443/0001.94

PROCESSO: 25351.719377/2015-37 AUTORIZ/MS: 3.06634.7
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: RN COMERCIO DE MEDICAMENTOS E MATERIAL
HOSPITALAR LTDA - ME

ENDERECO: RUA LAGO DE PEDRA N° 953, CONJUNTO DOS
BANCARIOS

BAIRRO: PITIMBU CEP: 59068600 - NATAL/RN

CNPJ: 40.790.727/0001-34

PROCESSQ: 25351.704998/2015-61 AUTORIZ/MS: 3.066%0.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: BEG GESTAO COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA

ENDERECO: Avenida Fernando Vilela n® 3030

BAIRRO: Daniel Fonseca CEP: 38400327 - UBERLANDIA/MG
CNPJ: 22.577.308/0001-37

PROCESSO: 25351.723701/2015-74 AUTORIZ/MS: 3.06685.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

EMPRESA: mircio h. alves

ENDERECO: avenida geralda rocha silva, 1980

BAIRRO: residencial meirelies CEP: 14407032 - FRANCA/SP
CNPJ: 21.656.425/0001-23

PROCESSO: 25351.720669/2015.91 AUTORIZ/MS: 3.06686.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS,

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS.

A
RESOLUCAO - RE N° 3.333, DE 4 DE DEZEMBRO DE 2015

o] Dm.lor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sunitiria, no
uso das atribuig: s quc lhe 0 Decreto de c 9 de
maio de 2014, da Presid da R blicado o DOU dc 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugio da Dirctoria C: ‘olegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o dl\pO\lO no inciso 111 do
arl. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da
ANVISA, aprovndo nos termos da Resolugdo da Direloria Colegiad
~ RDC N°29 de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, ¢ suas atuali: y

Art. 1°, Alterar
presas u)uslumcs no anexo-ds )
2° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sva pu-

blicacdo.

ANEXO |

EMPRESA: BIOSPHERF. INDUSTRIA E COMERCIO DE EMBA- I
LAGENS LTDA-EP i
ENDERECO:;, ALAMEDA PROF. LUCAS NOGUEIRA GARCEZ, ‘
N° 7733, PREDIO 06 ;
BAIRRO: PINHEIRINHO CEP: 12947000 - ATIBAIA/SP |
CNPJ: 07.476.137/0001-66

PROCESSQ: 25351.407290/2008-25 AUTOKIZ/MS: 2.04754.% ‘
ATIVIDADE/CLASSE | i
ARM;EZENAR: COSMETICOS/PERFUMEZ PRODUTOS DE HI- |
GIEN! .

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DI HIGIEN|
FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE
NE

REEEMBALAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
GIENE

EMPRESA: NECTAR DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE !
COSMETICOS RIO LTDA |
ENDERECO: RUA PROFESSORA JURAY TORRES PESSOA j
BAIRRO: NOVA LAJE CEP: 28350000 - LAJE DO MURIAER] |
CNPJ: 19.138.670/0001-05 !
PROCESSO: *sssmssos'mm-zs AUTORIZ/MS: 2.07482.7 |
ATIVIDADE/CLAS:

AiREl\:lALI:NAR COSME‘I‘ICOS/PERFUMES/PRODU’I‘OS DE lL-

GIENE

DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DI HIGII:-
E

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
E/EBRIC‘AR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

Fl]lél\ls‘éONAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
%PORTAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
(R}EEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

EMPRESA: HELLSEN INDUSTRIA, LMI’ORFACAO E EXPORTA-

CAO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA -

ENDERECO: AV BELA VISTA n° 54

BAIRRO: JARDIM BELA VISTA CEP: 06730000 - VARGEM

GRANDE PAULISTA/SP

CNPJ: 12.501.699/0001-52

PROCESSO: 25351,066372/2011-28 AUTOR:Z/MS: 2.05790.8

ATIVIDADE/CLASSE

IG\RM/EZENAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-
1EN!

D}ESTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

NI
EMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE
NE

EXPEDIR: COSMETJCOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
EXPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE- |

NE

FABRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE- |
NE !

FRACIONAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE
IMPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE- |
NE

REEMBALAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE H- |
GIENE

EMPRESA: TEX COURIER S.A. ‘
ENDERECO: AVENIDA PIRACEMA, N° 155, GALPAQ 01 \
BAIRRO: SITIO TAMBORE CEP: 06460030 - BARUERVSP
CNPJ; 73.939.449/0001-93 \
PROCESSO: 25351.001173/2012-50 AUTORIZ/MS: 2.06259.1 |
ATIVIDADE/CLASSE \
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE -y

IENE
TRANSPORTAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODBUTOS DE Ill—i
GIENE

EMPRESA: iCS INDUSTRIA COSMETICA LTDA - e [
ENDERECO: RODOVIA BR 101 SAN®. KM §
BAIRRO: VLA VERDE CEP: 45995970 - TEIXEIRA DE FREITAS/BA |

. 1

iekdadoha. D

Este documento pode ser verificado no
pelo codige 10102015120700074

http:7/www.in.govk

CNPI: 09.213.892/0001-83 ‘

do digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a"
Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. |

o
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<4 L Aganeia Nacional ' DATAVISA
TY o de Visltancis Ssnitada Autorizacdes e Cadastro
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Institucional Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuagdo Legislagdo

DADQOS DA EMPRESA

Raz3o Social K NP3 |
PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 13.485.130/0001-03 !
Telefone \

Enderego Completo
AVENIDA MARINGA, N° 3592 - ATUBA CEP: 83326010 - PINHAIS/PR 41 36017332 |

Responsavel Legal |

Responsavel Técnico

THOMAS MARINHO WOLF CRISTIANE ALICE BAREA QUADROS
DADOS DO CADASTRO |
Cadastro N© Data do Cadastro Situacdo
1.09.916-1 30/12/2013 ATIVA
N° do Processo Cadastro
25351.610288/2013-69 1-Medicamento
Atividades / Classes
' ARMAZENAR
- Medicamento { :
(I ]
DISTRIBUIR
- Medicamento
|
EXPEDIR
- Medicamento

[ [ voltar ] H_[ Nova Consuita] |

27/04/2016
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Ne° 238, segunda-feira, 14 de dezembro de 2015

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO
SANITARIOS

RESOLUCAO - RE N° 3.381, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que the conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presid: blicado no DOU de 12
de maio de 20[4 ca Rc;nlucau da Dircloria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposte no inciso I1i do
art, 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intermo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Calegiada
- RDC N°29 de 21 de julbo de 2015, publicada no DOUJ de 23 de
Jjulbo de 2015, e suas atualizagdes, resolve

Art, 1°, Conceder Aulonnclo Especial para Empresas de

ede I no ancxo des-
ta Resolugdo, dc acordo com a Pomm n°. 344 dg 12 de maio de
1998 ¢ suas lizagGes, observa as des ¢ restrigdes
estabelecidus.

Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

Aedi

¥ 3

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

Diario Oficial da Unido - Suplemento

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Scrpac Coméreio ¢ Industria Ltda.

ENDERECO: Av. Berna 193/207

BAIRRO: Vila Friburgo CEP: 04774020 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 47.239.058/0001-56

PROCESSO: 25351.741471/2015-59 AUTORIZ/MS: 1.14906.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EMBALAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

PRODUZIR: MEDICAMENTO)

REEMBALAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MT - PHARMACY DISTRIBUIDORA DE MEDICA-
MENTO:! MATERIAIS HOSPITALARES EIRELI-ME
ENDERECO: AV JOSE RODRIGUES DO PRADO n® 940 COM-
PLEMENTO-VIA DE TRAFEGO .
BAIRRO: SANTA ROSA CEP: 78040000 - CUIABA/MT
CNPJ; (4.227.210/0001-78

PROCESSO: 25351.739213/2015-95 AUTORIZ‘MS: 1.14911.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEIXCAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 10

001959

.

Aofenie
U
115 S

Taus

l.SlSW 1677- 7042

ANEXO

EMPRESI\ INTEC INTEGRACAO NACIONAL DE TRANSPOR-
TES DE ENCOMENDAS E CARGAS LTDA

FI\DFRFCO AVENIDA TALMA RODRIGUES DE RIBEIRO N
147, GALPAO 61, MODULO C

BAIRRO: PORTAL DE JACARAIPE CEP: 29173795 - SI:RRA/LS
CNPJ: 52.134.798/0013-00
PROCESSO: 25351.740289/2015-77 ‘
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: !
Nio apresentagdo de relatério de i pecio ou d ival :
que ateste o cumprimento dos requisitos téenicos para as atividades o
classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitdria local compe
tente, conforme disposto no artigo 15° e artigo 18° da RDC n
16/2014,

Total de Empresas : 1

RESOLUGAO - RE N° 3384, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no
uso. das atribuigdes que lhe conferem o Dccmo dc nomm\,au de 9 de
maio de 2014, da Presid da Republi no DOU de I’
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Col giada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso {II do
art, 57 e no inciso 1. § 1° do art. 59 do Regimento Interno da

ANEXO

EMPRESA: RESTITUI LOGISTICA E TRANSPORTES EIRELI
ENDERECO: AV . MONTEIRO LOBATO Numero 4550, palpio 9
BAIRRO: cid. jardim cumbica CEP: 07180000 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 07.782.318/0001-10

PROCESSO: 25351.741522/2015-00 AUTORIZ/MS: 1.14913.6
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

EMPRESA: DROGARIA SAO PAULO S.A.

ENDEREGO: AV VICTOR CIVITA, a.° 500

BAIRRO: SANTA MARIA CEP: 06149225 - OSASCO/SP
CNPJ: 61.412.110/0667-68

PROCESSO: 25351.729606/2015-05 AUTORIZ/MS: 1.14889.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAQ - RE N° 3382, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria, no
usvo das atribuiches s que Ihe conferem o Decreto de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da Presid, da Repibli blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo cm vista o disposto no inciso 111 do
art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Intemo da
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdio da Dirctoria Colegiada
- RDC N°29 de 21 de jullio de 2015, publicada no DOU de 23 de
Jjulho de 2015, e suas atualizugdes, resolve:
Arl I“ Alterar ‘A lonzavno

¢ de I “Far

a Empresas de Me-
no anexo desta

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

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Mamed Comercial Ltda - EPP

ENDERECO: Rua Antartica, 163

BAIRRO: Jardim Vitoria CEP: 17520130 - MARILIA,SP
CNPJ: 21.608.296/0001-06

PROCESSO: 25351,740819/2015-08 AUTORIZ/MS: 1.14902.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EMPRESA DE TRANSPORTES ATLAS
ENDERECO: STRC TRECHO 2, CONJUNTO A, LOTE ¢
BAIRRO: SIA CEP: 71225521 - BRASILIA/DF

CNPJ: 60.664.828/0022-09

PROCESSO: 25351.734629/2015-10 AUTORIZ/MS: 1.14892.3
ATIVIDADE/CLASSE

'{_'gANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

EMPRESA: INTEC INTEGRAGAO NACIONAL DE TRANSPOR-
TES DE ENCOMENDAS E CARGAS LTDA .

ENDERECO: AV TOM JOBIM 600 MOD 3 GALPAO 2

BAIRRO: CIDADE INDUSTRIAL CEP: 32210190 - CONTA-
GEM/MG

CNPJ: 52.134.798/0005-91

PROCESSO: 25351.740274/2015-10 AUTORIZ/MS: 1.14903.1
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

T
EMPRESA: NEO STOCK BRASIL PRODUTOS PARA SAUDE LT-
DA

ENDERECO: RUA MANOEL LINARES RODA. 797
BAIRRO: POLO EMPRESARIAL OESTE CEP: 79108690 - CAM-
PO GRANDE/MS

CNPJ: 92.146.505/0002-68

PROCESSOQ: 25351.704966/2015-19 AUTORIZ/MS: 1.14905.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEDICAMENTOS DFE AZ EIRELI - GPP
ENDERECO: RUA OCTAVIANO TEIXEIRA DOS SANTOS , N°
1132, ANDAR [, SALA 102

BAIRRO: CENTRO CEP: 85601030 - FRANCISCO BELTRAO/PR
CNPJ: (9.676.256/0001-98

PROCESSO: 25351.741405/2015-32 AUTORIZ/MS: 1.14904.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: HOTTSILVA DISTRIBUIDORA LTDA - ME
ENDERECO: AV DOUTOR HUGO LOPES NALLY n° 437
BAIRRO: lgrejinha CEP: 35200000 - AIMORESMG

CNPJ: 15.345,613/0002-19

PROCESSO: 25351.740941/2015-49 AUTORIZ/MS: 1.14901.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO
E‘IMI;RESA WAM-MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

ENDEREGO: RUA VEREADOR MARIO BAGATINI, 227
BAIRRO: SANTA CLARA CEP: 95960000 - ENCANTADO/RS
CNPJ; 08.725.154/0001-52

PROCESSOQ; 25351.214373/2009-12 AUTORIZMS: 1.22335.4
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: LOAS ATACADISTAS LTDA

ENDERECO: AV. JORNALISTA NICOLAU NETO, N° 134
BAIRRO: DOM JOAQUIM CEP: 31920010 - BELO HORIZON.
TEMG

CNPI: 00.280.486/0001-69

PROCESSO: 25351.534616/2015-49 AUTORIZ/MS: 1.14560.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EVIPRESA ‘PHARMA: LOG PRODUTOS F" MACEUTICOS

I"NDERECO AVEN[DA Mf\R[NG/\ N" 3592

BAIRRO: ATUBA CEP: 83326010 - PINHAIS/PR

CNPJ: 13.485.130/0001-03

PROCESSO: 25351.491972/2014-74 AUTORIZ!MS; 1.11456.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTQ

Total de Empresas : 3

RESOLUCAO - RE N° 3.383, DE 10 DE DEZEMBRO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitiria, no
uso das afribuigdes S que lhc conferem 3 Dccrcm de nomeagdo de 9 de
maio de 2014, da P da R licado no DOU de 12
de maio de 2014, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,
de 22 de outubro de 2015, tendo em vista o disposto no inciso [T} do
ait. 52 e no inciso T, § 1 do art. 59 do Regimento Interno dn
ANVISA, aprovado nos termos da Resolugdo da Dirctoria Colegi
- RDC N°29 de 2t de julho de 2015, publlcada no DOU de 23 de
julho de 2015, ¢ suas atualizagdes, resolve:

Art. 1% Indeferic o Pcdxdn de Autorizagio Especial para
Ei de Medi el Far
anexo desta Resolugdo.

Art. 2° Bsta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANVIS, do nos termos da Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC N""? de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de
julho de 2015, e suas atualizagdes, resolve:

Ant, 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento para Em-
presas constantes no ancxo desta Resolugio.

Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pus

blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

: SAVOY INDUSTRIA DE COSMETICOS S.A.
O: AV C 171, 822 - QUADRA: 403 LOTE: |4 SALA

2

BAIRRO: JARDIM AMERICA CEP: 74275010 - GOIANIA/GO
CNPJ: 15.392.876/0001-06

PROCESSQ: 25351, 7”5612/7015-11 AUTORIZ/MS: 2.08438.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE :
I)}:STRJBUIR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE lll(zlh-‘
EJMBALAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE lllGlE;

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE
XPORTAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-

FA:BRICAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
ygACION/\R: COSMETICOS/PERFUMES/#RODUTOS DE  HI-
%lli:"gli\TAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
REPEN:-BALAR' COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE Hl-

EMPRESA: ALDER DESCART'\VEIS EIRELLI EPP
ENDERECO: RUA JOAO PAULO 1, 1776
%/E\I}(RO: JD STA BARBARA CEP: 06817000 - EMBU DAS AR
S/SP

CNPJ: 20.759.209/0001-40

PROCESSO: 25351.617338/2015-18 AUTORIZMS: 2.08435.1
ATIVIDADE/CLASSE | i
ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HI-

GIENE :
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIE-
NE

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE!
I:MI’RI:SA VLT VIEIRA LOGISTICA E TRANSPORTES LIDA!

ENDERECO RODOVIA PRESIDENTE TANCREDO DE ALMEI-
DA NEVES SN

BAIRRO: VILA ROSINA CEP: 07748400 - CAIEIRAS/SP

CNPJ: 02.374.708/0001-38

PROCESSO: 25351.741268/2015-18 AUTORIZ/MS: 2.08439.6
ATIVIDADE/CLASSE

ERABSPORTAR COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE Hi-
JIENE

EMPRESA: ALDER DESCARTAVEIS EIRELLI EPP
ENDERECO: RUA JOAO PAULO I, 1776

BAI}{RO: JD STA BARBARA CEP: 06817000 - EMBU DAS AR-
TES/SP

CNPJ: 20.759.209/0001-40

PROCESSO: 25351.617338/2015-18 AUTORIZ/MS: 2.08435.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DI HI-;

GIENE )
DISTRIBUIR: COSMETICOS/PERFUMES/TRODUTOS DE HIGIE-

EXPEDIR: COSMETICOS/PERFUMES/PRODUTOS DE HIGIENE ;
EMPRESA: LADIVILE COMERCIO DE MEDICAMENTOS E;
MATERIAIS HOSPITALARES LTDA EPP

ENDERECO: RUA ERNESTO PAGLIA 163 .
BAIRRO: JARDIM ROSA MARIA CEP: 05547020 - SAQ PAU-|
LO/sP

Este documento pode ser verificado no end il

https/www.in.g

haml D inado digi

pelo cadige 10102015121400115

| conforme MP n*® 2.200-2 de 2001 ¢ 24:08:2001, que instilui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Institucional

DATAVISA
Autorizacoes e Cadastro

Anvisa Divulga  Servicos  Areas de Atuacio

Legislagdo %

DADOS DA EMPRESA

Razdo Social . CNP)
PHARMA LOG PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA 13.485.130/0001-03
Telefone

Endereco Completo R
AVENIDA MARINGA, N© 3592 - ATUBA CEP: 83326010 - PINHAIS/PR 41 36017332
Responsavel Técnico Responsavel Legal
THOMAS MARINHO WOLF ALEXANDRE MAGNO BAREA
DADQOS DO CADASTRO

Cadastro N© Data do Cadastro Situagdo
1.11.456-9 01/09/2014 ATIVA

Cadastro |

N° do Processo
25351.491972/2014-74

1-Medicamento Especial

Atividades / Classes

ARMAZENAR

- Medicamento

DISTRIBUIR

- Medicamento

I

EXPEDIR

- Medicamento

[ [Voltarﬂi [ Nova Consulta ] |

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

e R E ARSI,

WG ag Daling vires

27/04/2016 |
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Consulta de Produto

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servicos Areas de Atuagao Legislagdo

Detalhe do Produto :;

Pigina 1 de 4.

Noseo W09

Nome da Empresa: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 60.831,658/0001-77 I Autorizagdo: 1003678
Nome Comercial: Pradaxa
Categoria: ANTITROMBOTICO
Registro: 103670160
Processo: 25351.344662/2007-14
Vencimento do Registro: 2107, :
= . s Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacio
75 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 10 CAPSULA 1 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro: 1036701600019
Principio Ativo: etexilato de dabigatrana
Complemerlto Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
-BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG - ALEMANHA
. Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicagio
75 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30 CAPSULA 2 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro: 1036701600027
Principio Ativo: etexilato de dabigatrana
:;:_:';l:n“::;:: Diferencial da [sem dados cadastrados)
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagio: Fabricantes Nacionais
[5em dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
-BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG - ALEMANHA
Apresentacgdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Data de
Publicagio
75 MG CAP DURA CT BL AL/AL X 60 CAPSULA 3 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro:  |1036701600035
Principio Ativo: etexilato de dabigatrana
:::22';:?::;:: Diferencial da [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria
Local de Fabricaggo: Fabricantes Nacionals
[sem dados catlastrados]
Fabricantes Internacionais
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
~BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH 8 CO. KG - ALEMANHA
1
= - Data de i
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicaggo [
75 MG CAP DURA CT FR PLAS OPCX 60 | CAPSULA 4 21/07/2008

01/06/2016
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[sem dadus cadastrados]

Fabricantes Internacionais

Pégina 3 de 4

001963

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
-BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG - ALEMANHA

- o D
Apresentacio ATIVA Forma Fisica N° Apres. p::ig:gso
150MG CAP DURA CT BL AL/AL X 10 CAPSULA 9 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro: 1036701600094
Principio Ativo: etexilato de dabigatrana
Complemen_to Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastrados]
Fabricantes Internacionais
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG (BIBERACH) - ALEMANHA
= . s Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N© Apres. Publicagio
. 150MG CAP DURA CT BL AL/AL X 30 CAPSULA 10 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro: 1036701600108
Principio Ativo: etexilato de dabigatrana
Complemen_to Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria .
Local de Fabricacéo: Fabricantes Nacionais
[sem dados cadastradvs]
Fabricantes Internacionais
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA
BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO, KG - ALEMANHA
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N° Apres. g:ﬁig:ﬁ ° Q%
150MG CAP DURA CT BL AL/AL X 60 CAPSULA 11 21/07/2008 w }\'
Validade: 36 meses Registro: 1036701600116

Principio Ativo:

etexilato de dablgatrana

Complemento Diferencial da
Apresentacao:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Primdria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secunddria

Local de Fabricacdo:

‘ BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANI

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais .. .. ...

'BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG - ALEMANHA

~ . s Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N° Apres. Publicagio
150MG CAP DURA CT FR PLAS OPC X 60 | CAPSULA 12 21/07/2008
Validade: 36 meses Registro: 1036701600124

Principio Ativo:

etexilato de dabigatrana

Complemento Diferencial da
Apresentagio:

{5em dados cadastrados]

Embalagem:

FRASCO DE PLASTICO OPACO - Primaria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundarla

Local de Fabricagio:

Fabricantes Nacionais

[sem dados cadastrados]

Fabricantes Internacionais

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO KG - ALEMANHA

BOEHRINGER INGELHEIM PHARMA GMBH & CO. KG - ALEMANHA

01/06/2016
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L Agbncia Naclonal
—-‘Ir- de Vigiancia Sanitadla
VAV ANVIS L JOV.DF

SiEmY Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos Areas de Atuacdo

Detalhe do Produto APRESOLINAV

Legislagéio

Nome da Empresa: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A .
CNP3: 56.994,502/0001-30 | Autorizagso: | 1000685
Nome Comercial: APRESOLINA
Categoria: ANTI-HIPERTENSIVOS SIMPLES
Registro: 100680013
Processo: 25992.010381/53
Vencimento do Registro: QB/Zb
Apresentagio ATIVA Forma Fisica N° Apres. ,‘,’:f,?i::ﬁo
50 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20 DRAGEA SIMPLES i 17/07/1998
Validade: 18 meses Registro: 1006800130019
Principio Ativo: CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
Complemen_to Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . Data de
Apresentagao ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacso
25 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 20 DRAGEA SIMPLES 2 17/07/1998
Validade: 12 meses Registro:  {1006800130027
Principio Ativo: CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
Complemento Diferencial da
Apresentacdo: [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricaggo: . Fabricantes Nacionais -
.ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - BRAST
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

: = oo Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica NO Apres. Publicacio
25 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30 DRAGEA SIMPLES 3 17/07/1998
Validade: 12 meses Registro: | 1006800130033
Principio Ativo: CLORIDRATO DE HIDRALAZINA
:::;';le‘:‘"t‘:;;:: Diferencial da {[5em dadas cadastrados]

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Naclonals
ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA. - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . s Data de
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicagio
50 MG DRG CT BL AL PLAS INC X 30 DRAGEA SIMPLES 4 17/07/1998
Validade: 18 meses Registro: 1006800130043
Principio Ativo: CLORIDRATO DE HIDRALAZINA

27/10/2015
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08/08/2617

L%

001365

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

- Nome da Empresa

CNPJ
Nome Comercial
Classe Terapéutica
Registro

Processo

Vencimento do Registro

Apresentagio

200 MG + 50 MG COM CT FR VD
AMB X 30

Validade

Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Via de Aci'mi;ist;‘agsg
IFA tnico | i
Conservagdo

Restfi;ﬁo de prescrigcdo

Restricdo de uso
Destinagédo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicamento reft;.réncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

100 MG + 25 MG CAP DURA LIB
PROL CT FR VD AMB X 30

Detalhe do Produto:
PRODUTOS ROCHE QUfMICOS E FARMACEUTICOS S.A.

33.009.945/0001-23 Autorizagdo | 1 ..60.1 004
PROLOPA | R -
ANTIPARKINSONIANOS

101000064

25992.018333/73

Forma Farmacéutica N° Apres. Data de Publicagdo

17/10/2001

COMPRIMIDO SIMPLES 6

24 meses Registro

LEVODOPA
CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

[sem dados cadastrados]

* Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
* Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Né&o

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE CdM TEMPERATURA EN’ERE 15 E‘ 30°C)
Venda sob Prescricdo Médica V | |

[sem dados cadastrados]

Comercial

Néo Informado

[sem dados cadastrados]

Nao

Néo

Data de

Forma Farmacéutica N° Apres.

Publicagdo
CAPSULA GELATINOSA DURA COM 7 17/10/2001

MICROGRANULOS

https://consultas.anvisa.g ovbri#medicamentos/2599201833373/?nomeProduto= PROLOPA

T8

0%




T

08/08/2017

-

Conservacgao

Restri¢do de prescrigdo
Restri#&ﬁ debt;lso
Destinacdo

Restrito a hospitais
Tarja

Medicémento referéncia

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

100 MG + 25 MG COM SUS CT
FR VD AMB X 30

Validade
i. Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagédo

Via de Administragdo
" IFA (nico
Cvownsevrvagéo |
‘ Restri¢do de prescrigdo
Restrigéo de uso
Destinagao
Restrito a hospitais
Tarja
Medica:ﬁento referéncia

Apresentacéo fracionada

Apresentagio

100 MG + 25 MG COM CT FR VD
AMB X 30

Validade

- Principio Ativo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
Venda sob Prescricdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

N° Apres.

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO DISPERSIVEL 12
24 meses Registro
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

Nao

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescri¢do Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

~ N°Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES 14
24 meses Registro
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

hitps://consultas.anvisa.govbri#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=PROLOPA

001366

Data de Publicagdo

17/10/2001

| maﬂ

[ Toi00b0645126 4

Data de Publicagdo

17/10/2001

1010000640142
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T -08/08/2017

Tarja
Medicamento referéncia

Apresentacao fracionada

Apresentagdo

100 MG + 25 MG COM CT FR VD
AMB X 90

Validade

Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

Vfa ae Admfnistragﬁo
IFA“l’mico

(i:c;nse>rvag§a.)b

Ré#tri;ﬁo de prescrigédo
Restrigéo d;a ﬁso
Destinagao

Réstrito a hospitais
Tarjav

Medicamento referénciab

Apresentacgdo fracionada

Apresentagio

150 MG + (50MG + 50 MG) COM
CAM TRIPLA LIB MOD CT FR VD
AMB X 30

Validade
Principio Ativo

Complemento Diferencial da
Apresentagdo

Embalagem

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

N° Apres.

Forma Farmacéutica

COMPRIMIDO SIMPLES

24 meses Registro
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

PROLOPA BD

® Primaria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

16

001967

Data de Publicacdo

17/10/2001

1010000640169

* Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Né@o

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Venda sob Prescrigdo Médica

[sem dados cadastrados]

Comercial

Nao Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO CAMADA TRIPLA
24 meses Registro
PROLOPA DR

* Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
¢ Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

https/consultas.anvisa.g ovbr/#/medicamentos/2599201833373/2nomeProduto=PROLOPA

Data de Publicagdo

17 17/10/2001

1010000640177

5/9




© veios/17

Apresentagdo fracionada

Apresentagio

200 MG + 50 MG COM CT BL
AL/AL X 30

Validade

Principio Ativo
Complemento Diferencial da
Apresentagao

Embalagem

Local de Fabricagdo

- Via dé Administragdo
IFA Gnico
Conservaéﬁo
Iiéstfi;éo .de prescrigdo
Restrigdo de ﬁso
Destinagdo
Restrito a hospitais
Tarja
Médiéamento referéncia

Apresentagao fracionada

Apresentagio
200 MG + 50 MG COM CT BL
AL/AL X 50 -

Validade

Principio Ativo
Compiemento Diferencial da
Apresentacdo

Embalagem

Local de Fabricagcdo

Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria

Nao

Forma Farmacéutica N° Apres.

COMPRIMIDO SIMPLES
36 meses Registro
LEVODOPA

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO
® Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO - BRASIL

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

ORAL

Né&o

CONSERVAR EM LOCAL FRESCO
Venda sob l;;"ezsc.rizgéo Médica
[sem dados C;Jdastrado;] )

Comercial

N&o Informado
[sem dados cadastrados]
Nao

Nao

Forma Farmacéutica

N° Apres.
COMPRIMIDO SIMPLES
36 meses Registro

CLORIDRATO DE BENSERAZIDA
LEVODOPA

[sem dados cadastrados]

® Primaria - BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO

® Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA

Fabricantes Nacionais

® Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S. A. - RIO DE JANEIRO - BRASIL |

Fabricantes Internacionais

[sem dados cadastrados]

https://consultas.anvisa.g ovbri#/medicamentos/2599201833373/?nomeProduto=PROLOPA

10

11

- Data de Publicagdo ‘

~ 17/10/2001 ‘

. 1010000640101

ULl1idbg |

. Data de Publicagdo ‘

17/10/2001 !

- 1010000640118
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.+ Consulta de Produto

«~ Y

.J...l_ Agéncia Nacional
—r de Vigliancin Sanitarda

WAV anvisa.gov.br

Institucional

Consulta de Produtos

Anvisa Divulga  Servigos  Areas de Atuacio Legislagdo E

Detalhe do Produto

001969
Pégina 1 de 7 5\‘9““ X

Nome da Empresa: FARMOQUIMICA S/A
CNPJ: 33.349.473/0001-58 Autorizagido: 1003906
Nome Comercial: MAREVAN ‘
Categoria: ANTICOAGULANTES i
Registro: 103900147 ‘
Processo: 25351,062021/2003-11 Proc. Anterior : 25992.012690/58 \
I Vencimento do Registro: 1:10/2019 l
i |
= . Data de
Apresentagio Forma Fisica N© Apres. Publicagiio i
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES i 24/11/2003 !
Validade: 36 meses Registro: 1039001470071 \
Principio Ativo: VARFARINA SODICA i
Complemen.'to Diferencial da f5em dados cadastrads] =
Apresentagio: \
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria |
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria 1
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL :
Fabricantes Internacionais ‘
[sem dados cadastrados] ‘
o s Data de ‘
Apresentacdo Forma Fisica N©° Apres. Publicacso ‘
5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 2 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470028
Principio Ativo: VARFARINA SODICA K
Complemento Diferencial da |
Apresentaggo: [sem dados cadastrados] ‘
I
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria ;
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria 1
Local de Fabricacdo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
1
< . s Data de |
Apresentagiio [*** INATIVA ***] Forma Fisica N©° Apres. Publicagio |
5 MG COM CT BL AL/AL X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 3 24/11/2003 ‘
Validade: 36 meses Registro: 1039001470036 ‘ ’
Principio Ativo: VARFARINA SODICA ‘
::T;I:nn:;;: Diferencial da [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/ALUMINIO - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria |
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionals :
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL ‘
Fabricantes Internacionais !
[sem dados cadastrados] ‘
= o . Data de
Apresentagao Forma Fisica N© Apres. Publicagio
1 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 4 24/11/2003 - ‘
Validade: 36 meses Registro: 1039001470044 ‘
Principio Ativo: VARFARINA SODICA

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

14/07/2015




Consulta de Produto

Péﬁina 3de?7

(1370

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp

Data de
Publicagio
7,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 9 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro:  |1039001470095
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Comp Iemen_to Diferencial da [sem dados cadastrados]
Apresentacao:
Embal . BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
mbalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais -
[sem dados cadastrados]
Apresentagdo Forma Fisica N© Apres. ::Si:aegi o
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 10 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470109
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemento Diferencial da ]
Apresentacdo: [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
o~ . Data de
o
Apresentagdo ‘ Forma Fisica N© Apres. Publicagio
10 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 11 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470117
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemento Diferencial da . .
Apresentagio: [sem dadas cadastrados]

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais

FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

= . Data de
Apresentagdo Forma Fisica N©° Apres. Publicagio
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 12 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470125
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemento Diferencial da
Apresentacéio: [sem dados cadastrados]

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais

FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sen dados cadastrados]

o . < Data de
Apresentagio Forma Fisica N° Apres. Publicacio
2 MG COM CT BL AL PLAS INC X 30 COMPRIMIDO SIMPLES 13 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro:  |1039001470133
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
::\:::g:enn:g: Diferencial da [sem dados cadastrados]

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria
Local de Fabricacgo: Fabricantes Nacionais

14/07/2015




Consulta de Produto

Complemento Diferencial da

[sem dados cadastrados]

Péagina 5 de 7

00197

& Apresentacio:
bal . BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]
= . Data de
Apresentagao [*** INATIVA ***] Forma Fisica N° Apres. Publicacio
2,5 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 60 COMPRIMIDO SIMPLES 19 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470192
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastrades)
Apresentagdo:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Primdria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagdo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[5em dados cadastrados]
Apresentagido [*** INATIVA ***] Forma Fisica N© Apres. g:lt:i:ae;io
5,0 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 20 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470206
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemento Diferencial da -
Apresentacdo: [sem dados cadastrados]
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricag&o: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastracos]
= . Data de
kK F% %k o
Apresentacdo [ INATIVA ] Forma Fisica N©° Apres. Publicagso
5,0 MG COM CT 3 BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 21 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470214
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemellto Diferencial da [sem dados cadastiados)
‘ Apresentagio:
. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICQ INCOLOR - Primaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundria
Local de FabricagSo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[sem dados cadastrados]

i - . Data de
Apresentagdo [*** INATIVA ***] Forma Fisica N° Apres. Publicacio
7,5 MG COM CT BL AL PLAS INC X 10 COMPRIMIDO SIMPLES 22 24/11/2003
Validade: 36 meses Registro: 1039001470222
Principio Ativo: VARFARINA SODICA
Complemento Diferencial da
Apresentagio: [sem dados cadastrados]

. BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO INCOLOR - Priméaria
Embalagem: CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundéria
Local de Fabricagfo: Fabricantes Nacionais
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL
Fabricantes Internacionais
[5em dados cadastrados]
Apresentagdo [*** INATIVA **X] Forma Fisica N© Apres. —,

http://www?7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp 14/07/2015
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|
|
|

Consulta de Produto
e, A
) 001372
|
FARMOQUIMICA S/A - BRASIL ]
- Fabricantes Internacionais ‘
[sent dados cadastrados] |
\
= - Data de ;
Apresentagdo ATIVA Forma Fisica N©° Apres. Publicacio 1
5 MG COM CT BL AL PVC X 150 COMPRIMIDO SIMPLES 28 24/11/2003 .
Validade: 36 meses Registro: | 70281“33 ‘
Principio Ativo: VARFARINA SODICA \

Complemento Diferencial da
Apresentagao:

[sem dados cadastrados]

Embalagem:

BLISTER DE ALUMINIO/PVC - Primaria
CARTUCHO DE CARTOLINA - Secundaria

Local de Fabricagdo:

Fabricantes Nacionais

| FARMOQUIMICA'S

[sem dados cadastrados]

o] |

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

< Bopryright & ANVISA. Todos.ps dirsites reservados

http://www7.anvisa.gov.br/datavisa/Consulta_Produto/rconsulta _produto_detalhe.asp  14/07/2015 |




