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RESOLUGAOQ - RE N° 2256, DE 19 DE AGOSTO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui que the
oart. 151, 1V e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resoluqao
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugiio da Diretoria Col
- RDC n 99, de 02 de agosto de 2016
dos quisif i no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de

14 de agosw de 2013, rcsolve
Art. 1° Conccdcr &(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Praticas de ) K 5 N 3 bH

Fabricagfo por meio de sua renovacio automatica.
Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.

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

|CNPJ: 49.324.221/0001-04 i

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.041-0 Expediente(s); 1211136/16-8
ANEXO :
Certificado_de Boas Priticas de Fabricacdo de di i
Progutos destercxs emulfoes %arcmcr?‘l:s lde g;an{le volu[r)ne com estenh%acao ctlcrmlg;lnalc ean&‘sgc(sc pa- i
renterats de pequeno volume (com esterilizagdo terminal), solugdes parenterais de Vi om
ICNPJ: 56.998.701/0012.79 esteriliza aopegmm & solucdes aren!eralg de pequeno volu‘l’:ne goa: esteril |za% terminal). !

UF: RJ _lcee. 22775-104

Mumclglo Rio de Janeiro ;
Aut de F to: 1.00.553-1 I iente(s): 1223605/16-5, 1223622/16-5, ICNPJ: 78.950.011/0001-20
utorizagio do Funcionamento I’Z‘ 3367/lé ¢ 1223587/16-3 . : |
o cmﬁclado de Boas gréucas de Fal 203 8o de glledlcamcntos: Mumcxpm Colombo lcEP; 83403500 !
dlidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos e compnmidos revestidos. N - " :
§°“ 05 N30 oStEreis (enl'l,balagcm prxi’mnna ® a6 ‘P psulas o Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.860-6 lliiﬁ%gﬁeés}.lzsﬂzol 16-0, 1284169/16-2 ¢ :
olidos ndo estereis e 1a): - - B |
Semissolidos ndo, estéreis: cremes, géis e pomad Certificado_de_Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:
lﬁmﬁﬂgi 23{2,,%??’"3'5 solu;bes suspc nsﬁes ¢ xaropes. Sélidos néo estéreis: cépsulas, comprimidos, compri'milri?s revestidos c pos. i
Solidos ndo estéreis: capsulas moles (embalagem priméria ¢ secundaria). !

Semissélidos ndio estéreis: cremes, géis e pomadas,
Liquidos ndo estéreis: soluces e xaropes. |
|

Empresa; R2 Solugdes em Radiofarmdécia Ltda. |CNPJ: 09.240.065/0001-89. )
Endereco: Rua Provenzano, 171, Anchieta ) _ !

>

[UF: RS 1CEP: 90200-200

Municipio; Porto Alegre
Autorizacio de Funcionamento: 1.08.108-4 [Expediente(s): 1279408/16-2

ific; Priticas de Fabri le_Medicamentos:
Progu'igg estéreis : Fludesoxiglicose (18F) - solugdo parenteral de pequeno volume com preparagido it . " lCNPJ‘ 00,317.372/0001-46
* izagd ci :_1.02 167 Expediente(s): 1296999/16-1 e 1297017/16-4 |
if Boas Priti Fabricaca Medicamentos: |
quuxdas nio estéreis: esmaltes, solugdes e xampus. |
migsélidos ndo e: ig:

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem
o art. 151, IV ¢ o art. 54, , § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiad
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em js;_Argenti
legisl i i i . mpresa_solicitante; Topharma S.A. CNPJ: 64.711.500/0001-14
5 5 2 utorizagdo de Funcmna?emo 1.02. 3611;9 Expedicnte(s): 1300892/16-7
1fic: rath Medi i
Produtos estéreis, citotoxicos: pos lloﬁhzados e solugo is de volume (com pre:
[paracdo_asséptica). !
i

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fshncantc Bushu Pharmaceuticals Ltd. Misato Factory.
: 950 i, Oh; Misato-Machi, K

icitante; Eisai Laboratérios Lda loney: 08416 362/000)-70

Autorizacio de_Funcionamento: 1,07.310-4 [Expediente (s) : 1313266/16-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricacfio de Medicamentos: SR e e )

Sélidos ndo estéreis; comprimidos revestidos (granel). i

Empresa Fabricante; L hemical
End 77-3 Himata. T -City, Toyama

Pais: Japdo

te: Laboratérios Bagé do Brasil S.A. 1CNPJ: 04.748.181/0009-47 .
de Funci 1.05.626-4 xpediente(s); 1319680/16-4 ‘

Cemﬁcado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos: .
d ancl ¢ embalagem primaria). :
]

Autorizacdo de Funclonamentp 1.09.517-3 [Expediente (s) 1138088/14-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdio de Medicamentos:
Produtgs estéreis: pos _liofilizados. i

Empresa Fabricante: F. Hoffrmann - La Roche Ltd.

CNPJ:_11.643.096/0001-22,
: 1061737/15-0 .

himi Di inado digital f MP n® 2,200-2 de 2001 e 24/08/2001, que iinstitui

Este d pode ser verificado no end letrdnico hitp://www.ingov.bet ick
pelo codigo 10102016082200047 a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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lCNPJ : 60.397.775/0001-74

ICNPY: 68.949239/0001-46 i
; 1

Emmesa sohcmnte Umted Medical Ltda.

. 1025762 ent

Produtos estéreis citotoxicos: pos liofilizados.

TCNPT: 61.068.755/001-1Z X

Em; resa Sanval Comércio e Indistria Ltda, : 61
Jagos
Municipi: ulo F: SP 0480
Aumnzacio de Funcxonamento 1.00.714-6 Fxgedl tzgs] 0732382715 4 073164 1/15-1
Boa e _Medica

192071

ifica
Solidos ndo estéreis: com| nmxdos € com nmldos revesndos
12 p . -

missolidos ndo, estéreis: .cremes, géis €
E: l'? s nio estémsls elxises, comuisoes. Lot nsdes ¢ xarope

Empresa Fabncantc Troikaa Phamaceuticals Ltd
Industrial Es Selaqui, Dehradun, hand

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Paxs Indla

ANEXO

[CNPJ: 00.331.788/0019-48

ICEP' 07220-080
; 1127613/14-4

ICNPJ: 64,711,500/0001-14

: 0267637/15-1 !
i

aboratories

Endereco: Plot n° 4 - Phase IV, GID dustrial Area, Panoli - 394116 ara

mpresa Fabrican nique Pharmacs

Pais:_india

[Empresa solicil Farma Vision Imp e Exportagdo de Me- |CNPJ: 09.058.502/0001-48
dicamentos, Lida

Autori de Funcionamento: 1.07.465-

:’ . esa ug:louoées pamnu:ra:s dc cte Kgl‘:me (com esterilizagdo terminal) e solugdes |

Solidos no estérei: comprimidos revestidos ¢ granuiados (embalagem primaria). O DIRETORIA DE REGULAGAO SANITARIA j
OOE%LUCAO RE N2 936, DE 14 DE ABRIL DE 2016 ‘

dlidos niio esté, balagen
(Publicado no DOU-Suplemento de 18-4-2016)

~ ANEXO (*) ‘
i

Endereco: as a, County Galway
y NOME DA EMPRE!
Pais: Irlanda I NOME TECNICO NUMER

i . b rator . _ NOME COMERCIA
Lida CNpE 1] 642.006/0001-0) LOCAL DE FABRICACAO !
iente(s): 1067650/15-3 MODELO(S) DO PRODUTO i
CLASSE TRO

PETICAO(OES) i

SONOVA DO BRASIL PRODUTOS AUDIOL! A 1.02833-1
DE 45 !

| Autori; de Funcionamento: 1.08.830-7

Aparclho Auditivo 25351.891461/2016-38
APARELHO AUDITIVO INTRA AURAL §
FABRICANTE : Unitron Heanng CAN D.
DISTRIBUIDOR : UNITRON HE, G LTD - i
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING (SUZHOU) CO
DISTRIBUIDOR : PHONAK OPERATION CENTER VlETNA - VIETNA
DISTRIBUIDOR : SONOVA AG - SUICA i
DISTRIBUIDOR : Sonova l(_)lperen.mns Center Vietmam Co. Ltd. - VI i
DISTRIBUIDOR : Sonova Hearing (Suzhou) Co. Ltd. - CHINA
DISTRIBUIDOR : Unitron Hearing - CANADA
DISTRIBUIDOR : PHONAK AG SU CA )
DISTRIBUIDOR : UNITRON HEARING GMBH - SUICA ;
Pro CIC > Stride™  Pro half shell >

Stride™  full shell > Stride™  Pro canal > Stride™
Stridet™ Pro IIC > Stridé'®  Pro mini canal > Stride™ 500 canal > Stride™ 500 CIC >
t Producti Stride™ 500 full shell > Stride™ 500 half shell > Stride™ 500 HC > Stride™ 500 mini
canal > Stride™ 600 canal > Stride™ 600 CIC > Stride™ 600 full shell > Stride™ . 600
600 mini canal > Stride™ 700 canal > Stride™

half shell > Stride™ 600 IIC > Stride™
700 half shell > Stride™ 700 OC > Stride

700 CIC > Su'lde"'M 700 full shell > Sl:m'k’,'m
tride ™ 800 CIC > Stride ™

Pais: Fr;
™ 700 Stri canal St
&amprcsa solicitante: Laboratérios Pierre Fabre do Brasil LI-ICNPJ: 33.051.491/0001-59 800 full shell > Stnde'f" 800 half shell > Smde“‘ 800 1IC > Stride™ 800 mini canal >
- CLASSE : II 10283310143
|Autorizacio de Funcio 1.00.162-9 W 0245785/14-7. 80027 - EQUIPAMEN’I‘O - Cadastro de Familia de Equipamentos para saide Importado ;
em parte, par ter saido no DOU, Suplemento, n® 73, de 13-4-2016, pag. 61; com

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdp de Medi + —
(Liquidos ndo estéreis: solycdes. (*) Rep
D inado digital MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

d letronico http://www.in. govbriautenticidade html,
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

Este d pode ser verificado no
pelo codigo 10102016053000064
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CONFIRMACAO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO Pagina | c § 2 8 3 ‘

Ao - 323

-

LA 41}

L

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA o

CONFIRMACKO E ACOMPANHAMENTO DE PROTOCOLO

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO No:

2005.646734.659517 |
Protocolo: Protocolizado em: '
25352264970201659 23/8/2016
Tipo de Documento:
Processo
N° Processo: N° Expediente:
25351.303718/2016-37 2210377/16-5
Favorecido: s e e e it e e e e :
29.346.301/0001-53 - LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA i
Assunto: !

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

Nome do Produto: N° de Registro: i

2000000000 000000 !
i N© de Conhecimento:

201608180190PR

Este documento foi emitido em 27/9/2017 pela empresa LABORATORIO
FARMACEUTICO VITAMED LTDA
_por: Karine Giasson

ATENCAO

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
Diério 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

N ——
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS :
FUNDADO EM 1888 i
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS 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

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e;
Tutelas com atribuigéo 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 vigentess.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos dos respectivos servicos de Notas e Registros'
do Estado da Paraiba, a Corregedoria Geral de Justica editou o Provimento CGJPB N° 003/2014, determinando a insergéo de um cédigo em todos;
os atos notoriais e registrais, assim, cada Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial contém um cédigo tnico (por exemplo: Selo Digital:
ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticag&o processada pela nossa Serventia pode ser confirmada e verificada tantas vezes quanto
for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraba, enderego http://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 VITALSUL DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS - EIRELI - ME tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada,f
sendo da empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - HREL] - ME a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade dq

documento apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 06/10/2017 08:36:50 (hora local) através do sistema de autenticaggo 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 Digitél
do titular do Cartorio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa VITALSUL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS - EIREL | .
ME ou ao Cartério pelo enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br !

Para informagGes mais detalhadas deste ato, acesse o site https:/autdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desté
Declaragéo. *

Cédigo de Consulta desta Declaragio: 830688

A consulta desta Declaragéo estara disponivel em nosso site até 05/10/2018 17:22:43 (hora local).
'Cédigo de Autenticagio Digital: 79340510171711070579-1 “
*Legislagbes Vigentes: Lei Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10.406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 1 3.105/2015, 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

00005b1d734fd94{057f2d69febbc05b999c52ff434b1f468237286089ca39a 9af54af6e3c9e7ad1ch5b0bdfb5ee8c96c90885b28e58d1 f44856d7“8
7da2078f89f0d5ffb6db0d0e84453224a3d6dc7c }
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DOCUMENTOS TECNICOS

PREGAO ELETRONICO
N.2194/2017

MEDICAMENTOS

EMPRESA:

AR FIORENZANO
DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA

- EPP |
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IEmmun Fabricane: Pathoon icals Tnc,

Pafs: Estados Unidos da América

Endercoo: 2110 Esst Galbwith Road, Cincinmati, Ohio 453271625

Pais: Estados Unidos d2 América

ICNPI: 49351.786/0001-80

ICNPJ: 44.363.661/0001-57

Eampresa Baxter Hospitalar Lida. Emprosa Glenmark Luda,
de Fynci n°: 1006839 de Func 1% 1010130,
lgx ente(s) n°; 0404438/14-1 1 032RAW[S 1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de Maic Cenificado de Boas Priticas de Fabri de
[Liguidos no estéreis: solucaes aerossos | evestidos.

[Empresa Fabricante: Caplin Point L ics Limited

\presa Merck S.A. de C.V.

Sirupuzalpeutai Post, Gummidi) i Taluk Thinsvallr District - 601 201

{Endereco: Unit 1V, Survey No. 895/1D, 2B, 2C & 897/5A, Guruvarajukandigal Village,

[Enderego: Calle 5 N° 7, Fraccionamicnto Industrial Alee Blanco, C.P. 53370, Naucalpan
jde Jufirez.

Pais: indin

Pais: México

Esmpresa solicitante: Nuncsfarma Distribuidora de Produtos
F icos I.tda.

J: 75.014.167/0001-00

izaclo de Funci o 1019952
[Expedicnie(s) n®; 0366286/14.1 j M
. N

Pmduxos cestéreis: solugdes pmullm de'd
parenicrais dc peg

Jondira

de i °: 1.00715-1
Especisl: [.20372-9
ient : 07 /14-7; 0709 ; 0708992/14-9
et 0as Préticas de Fal

Sélidos nllo estéreis: cipsulas, comprimidos, comprimidos mvcsm!os 3
Semissélidos nao métc?ss cmxﬂs ¢ pomadas, pos.
Liquidos no estéreis: cmulsdes, solucdes,

XAIMPUS ¢ XATOPeS.

Merck S/A JCNPJ: 33.069.212/0001 -84
de i 1°:_1.00089-8

Expediento(s) n®: 0044690/15-4 ¢ 0044734/15.0

Empresa

Cenificado de Boas Préticas de Fabricacio de

[Produtos estéreis: solugdes parcnterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica).
Solidos nfo cstéreis: campnmndos revcsudes (granel).

Sélidos n3o esvireis

ANEXO

EMPRESA: MED MAIS SEGURANCA E MEDICINA DO TRA-
BALHO LTDA EPP.

AUTORIZACAO/MS: 9.07256-4

CNPJ: 09.557.452/0001-43

PROCESSO: 25351.497389/2015-69

ENDERECO: SPLM Quadra 03 lote 01 loja n® 01

BAIRRQ: Nicleo Bandeirante

MUNICIPIO: BRASILIA

UF: DF
CEP: 71.732-030

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de scmgo de atendimento médico em ter-
minais aquaviarios, portos P € 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

EN[J)‘I)ERECO RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,

Ne

BAIRRQ: AEROPORTO

MUNICIPIO: LONDRINA

UF: PR.

CEP: 86039-100

AREA:PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigo dc esgotamento, colcta ¢ tra-

tamento de efluentes sanitdrios de veiculos terrestres em trinsito por

postos de fi > ¢bes, aeroportos, terminais
dos e postos de fronteiras.

RESOLUCAO - RE N® 2.386, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no
uso das atribui e the o Decreto de de 9 de
maio de 2014, da Presid: da abli blicado no DOV de 12
de maio de 2014, e a Resolugfio da Diretoria Colegmda RDC N°31,

2 2o inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
do nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
de _|u.lho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de

ticas de Fi v

proccdlmento de

1

'g 24 de jutho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso IV do art.

rando o descumpnmen!o dos mquxsnos de Boas Pri-
de M ou o dos

bmetidas & andlise, p izados em

s i L
Endpe;tw: Village Kishanpurz, Baddi - Nalagarh Road, Tehsil Nalagarh, Distt. Solan

Pais: Indin

Empresa Glenmark Ludg,

de. 11 o°: 1.01013-0

'CN'PI: 44363 .661/0001-57

Expediente(s) m°: 0165024/]15-6; 0165049/15-1 ¢ 0165 151

Cenificado de Boas Priticas de Fabri de

Solidos ndo estéreis: cipsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
anmdm 0o cstéreis: solugdes 2Crossdis, suSpensdes ¢ suspensdes acrossdis,
idos ndo estéreis: cremes ¢ pomadas.

Empross Fabricante: Heopt Phamia Amareg GmbH

Endereco: Donaustaufer, Strassc 378, 93055

Pafs: Alemanha

Teva Lida,

|Empresa
izncto de Funci o 1.05573-1

[CNPJ: 05.333.542/0001-08

Bxpediente(s) n°: 0061617/15-6

Certificado de Boas Priticas de Fabricaglio de

Sotidos ndg_estéreis cil cépsulas.

fof rdirial L

IEBﬂdcmco: Avenida Mario de

iveira

'CN'PI: 04.656,253/0001-79

Art. 1° !ndcf
ticas de Fabricagio d

ntos da(s) empresa(s) constante(s)
10 anexo.
 Art. 2° Esta Resolug! é}ﬁn vigor na data de sua pu-

s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Pra-

blicagdo.
JOSE CARLOS MAG. SILVA MOUTINHO
ANEXO A
[Empresa: Laboraiério Phanma Lids. ME CNM 0108
Rua Sergipe f aN
=121 Bairro: Polo Industria [CEP: 37800-000
Guaxups UF: MG {
4
de Funci % 1.02839-7

Expediente(s) n°: 0712026/14-5 ¢ 0712175/14-0

Linhas: Sélidos nfio esiéreis: reenvase de pds. 3o csiéreis: pomadas,

[Motivo: Em atendimento a0 Art. 6° da RDC n° 3072013 ¢ em dosacordo com o RDC 1®
1772010: no cumpre s Boss Prtieas de Fabticagdo de Medicamenios e relasdo s

grafo anico do anigo 4°, 112, 119 ¢ seus parigrafos, 129, 132 § 2%, 147, 227 inciso I,
31555, 410, 478, 435 o 351,

, portos
EMPRESA IN SOLO APOIO AEREO LTDA.
AUTORIZ/MS: 9.07249-1
CNPJ: 02.772.466/0001-30
PROCESSO N°. 25743.324228/2015-02 .
wENDERE005 RUA TENENTE JOAO MAURICIO DE MEDEIROS,
300
BAIRRQ: AEROPORTO
MUNICIPIO LONDRINA

CBP; 86039-100

REA: PAF
ATIV]DADE Prestagdo _de scrvigo de limpeza, desinfecgio ou des-
contaminagdo de superficies de veiculos terrestres em ftransito por
postos de fronteiras, aeronaves, embarcagdes, terminais aquavidrios,
1Eor:]os %rgamzados, aeroportos, postos de fronteiras e recintos al-
fandegados.
EMPRIZSA 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
BAIRRO: CENTRO
MUNICIPIO: SAO FRANCISCO DO SUL
UF: SC
CEP: 89.240-000
AREA: PAF
ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de desinsetizagdo ou desratizagdo
em vefculos terrestres em trénsito por postos de fronteira, embar-
cagdes, , terminais aquavidrios, portos dos, aero-
porlos, postos de f iras e recintos alfand
EMPRESA: LEONARDO MASSARI ME
AUTORIZ/MS: 9.07259-5
RNPT: 21.961.667/0001-20

'~ PCESSO: 25741.435902/2015-99
ERECO RUA JOSE PAULO DA SILVA, N° 288
CENTR

M AJAI

C -

AREA PA |

ATIVIDADE: servigos de limpeza, desinfecgdo ou des- !
de velculos terrestres em trénsito por |

RESOLUCAQ - RE N* 2.405, DE 21 DE AGOSTO DE 2015

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria no
uso das atribuigdes que lhe confere 0 Decreto de nomeagio de 9 de
maio de 2014, da Presid da ibfi blicado no DOU de 12
de maio de 2014, ¢ a Resolugdo da Du'ctona Colegiada - RDC n° 31,
de 24 de julho de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1°,
do art. 59 ¢ no inciso NI do art. 52, do Regimento Interno da
ANVISA, aprovado nos termos do anexo [ da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU
de 23 de julho de 2015, e ainda amparado pela Resolugdo n° 345, de

postos de fmmelra, 108,

portos organizados, aer stos de fronteiras e recintos al- |
fandegados.

SUPERINTENDEN OXICOLOGIA |

RESOLUCAO-RE N* 2.406 DE E AGOSTO DE 2015 |

A Superintend de Toxicoll da Agéncia Nacional de |
xgsl&ncm Sanitéria, no uso das nmbuu;oes que lhe confere a Portaria
n 813, de 07 de Ju]ho de 2015; tendo em vista o disposto no inciso |

1 e §1° do Art. 59 Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos .
termos do anexo I da ResolugZio da Diretoria Colegmdn n°29,de 2] |

de.html D

N ) de Julho de 2015 pubhcada no D.O.U. de 23 de julho de 2015; ¢ °

5 Bairro: Distrito Industrial 2 |CEP: 14781-160 16 de de 2002, resolve: I RDC 1° 90, de 27 de dezembro i
Barrctos UF: sp Art. 1° Conceder Autorizagio de Funcionamento de Em- de 2007, repuhlxcada no DOU. de 28 de margo de 2008, e suas :

i N presas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saide Piblica em  alteragdes, “"5‘?1"5 . . - . - !

g 22 LOG2AI0 conformidade com o disposto no anexo. deriva do?g{)l talng:n;m?fsbﬁne “anexo. ap ;
Expediente(s) n°: 0990152/13-3 ¢ 0990442/13-5 o Ar. 2° Esta resolugio entra em vigor na data de sua pu- 20 EstayResolupﬁo entra em vigor na data de suz pu- I
Corificado de Boas Préticos de Fabricacllo de bi blicagdo. 1

Sélidos no estéreis; comprimidos ¢ comprimidos revestidos, . . ) !
Llguidas ndo estéreis: soludes, L XOPER JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO SILVIA DE OLIVEIRA SANTOS CAZENAVE i
do di conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a |

Este documento pode ser verificado no endereg
pelo cadigo 10102015082400108

bttp://www.in.govi

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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ANEXO

EMPRESA: JUAN PABLO GRANDE MONTALVO - EPP
AUTORIZACAO/MS: ———-

CNPJ: 16.813.048/0001-59

PROCESSO: 25763.094219/2016-90

ENDERECO: AV. DOM LUIS, 300 - SALA 613
BAIRRO: ALDEOTA

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.160-196

AREA: PAF

ATIVD)ADE Prestagdo de servigos de segrega;io coleta, acnndx-
transporte, posigdo final

de residuos séhdos resultantes de vexculos temestres em transno por
postos de
portos organizados, aeroponos postos de fronteiras e recmlos al-
fandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N#o apresentou os documentos
dos itens 08, 09, 12 e 13 constantes no anexo 1II da RDC/Anvisa
n°345, de 16 de d bro de 2002, iando assim o Art.14 deste
Regulamento.

RESOLUCAQ - RE N° 1.833, DE 14 DE JULHO DE 2016

RESOLUCAQ - RE N 1.855, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria, no
uso das atribuiges que (he conferem o art. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, de 22 de
outubro de 2015;

. Considerando o d dos de Boas Pri-
ticas de Distribui¢io e/ou A ou o d imento dos

ANEXOS

[Empresa Fabricante:; Abbott Biologicals B.V.

[Endereco: Veerweg 12, 8121 AA Olst

Pals: Holanda

[Exapresa solicitante: Novartis Biocifncias S.A.

de 3) I U0.068-5 1017663152

procedimentos de protocolo de documentos ou de petigSes submetidas
& anélise, preconizados em legislagio vigente, resolve:
Art. 1° Indeferir ofs) Pedido(s) de Certificagiio de Boas Pré-

Ceatificado dc Boas Préticas de Fabrics de

[Produtos estéreis: solucdes is de pequeno volume (com terminal).

ticas de Distribui¢¥o e/ou Ar de Medi da(s) em-
presa(s) constante(s) no anexo.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

lfmpr:sa: Distribuidora de Mcdicamentos ¢ Produtos [CNPY: 12.313.285/0001-08
Hospi

[Enderego: Rua Juca Neto, S/N', Centro.

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia no
uso das atribui¢des que lhe conferem o Art.151, inciso IIL, e 0 Art.54,
inciso I, pardgrafo 1° do Regi Interno ap: do nos termos do
Anexo I da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, e ainda amparado pela ResolugZo n°® 345, de 16 de
dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Cancelar, a pedido, a i de Funci 1

$30 José de UbS [UF: RJ |CE: 28455.000

de i 1.12.455-3 Especial: 1.14.416-0

0758932/15.8

[Motivo: descumprimento do inciso IX do Art. 13 da Poctaria n* 802/1998 ¢ do parigrafo
iinico do Art. 3} da Portaria n® 344/1998.

ato: 1.07.333:4 0929569/15-)

de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saide Priblica
em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra era vigor na data de sua pu-
blicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

EMPRESA: JORGE SOARES - ME

AUTORIZ/MS: 9.06015-5

CNPJ: 16.433.331/0001-55

PROCESSO N°. 25751.431674/2013-89 (1928284/16-2)

ENDERECO: AV. CAMAQUA (ABC VII E IX), 2443

BAIRRO: CASSINO

MUNICIPIO: RIO GRANDE

UF: RS

CEP: 96.207-320

AREA: PAF

AIWIDADE Prestagdo de servigo de limpeza e recolhimento de
r do tr de 4guas servidas e dejetos em

terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos, postos de fron-

teiras e recintos alfandegados.

RESOLUCAO - RE N° 1.854, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia | de Vigilanci itdn
uso das atribuigdes que lhe conferem o ant. 151, IV e o art. 54,1,
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
soingio da Diretoria Cotepiada - RDC 1° 61, de 3 de fevereiro &
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 46, 6
outubro de 2015;

de Distribuigio e/on Armazenagem preconiza
gente, para a 4rea de Medicamentos, resol

Art. 1° Conceder 3(s) empresa(s) ¢
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuig:
Medicamentos.

Att. 2° A presente Certi!
a partir da sua publicagdo, ki

Art. 3° Esta Res
blicag#o.

Zs) no anexo, a
'Ou Armazenagem de

#o ehtfa em vigor na data de sua pu-

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

[Erprosa: Distribuidora de Medicamentos Brasil Miracema
Ltda.

ICNPJ: 03.946.428/0001-10

RESOLUGCAO - RE N° 1.856, DE 15 DE JULHO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Samléna, o
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, IV e o art. 54, k1
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I d&
solugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro dé

de Boas Priticas de. i de.

ecundiri

: Astellas Pharma Europe B.V.

Enderego: Hogemast 2, 7942 JG Meppel

2016, e a Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n°, [Pafs: Holands — - .
outubro de 2015; Empress solicitanter Astelns Forma Brasil Ioporiagho ¢ ewer: sr7681301001.06
Consi do o d
ticas de Fabricagio de Medxcamenlos, ou o de Funcl 1077170 0966817/15:9
procedimentos de petigdes sub Certificado de Boas Préticas de Fabri de Medi
legislagdo vxgente, resolve: Sélidos nio_estéreis: revestidos.
Art. 1° Indeferir ofs) Pedid,
ticas de Fat de M
10 anexo. : [Ermpresa Fabricante: Besin Belgiom SA
o i |Endereco: Groot Bij 128 1620
. Art. 2° Esta Resolugi Bels: Bélgicn
blicagdo. Empresa solicitante: Besins Healthoors Brasil Comercial o [CNPT: 11.082.598/0001-21
istribuidora de Medi Leda
de i 1.08.759-3 } 1290721/16-9
Catificado de Boas Priticas de i de
Sélidos plo estéreis i upddria
[Empresa Fabri Ingelheim Promeco S.A. de CV.

[Enderego: Calle del Maiz n49, Bario Xaltocan, Xochimilco, Distrito Federal, CP.
16090.

{Empresa solicitante; Fundagdo Estadual de Produglo ¢ Pes- |CNPS: 00.689.359/000118
quisa_em Saude . FEPPS

Pals: México

[Empresa solicitante: Bbeh‘nngct Ingelheim do Brasil [CNPJ: 60.831,658/0001-77

de Funei 1.01.210.0 1926311/16:2 Quimica e

Linha(s): S6lidos néio cstéreis. de i 1.00367-8 0154546/15.9
[Motivo: Em desacordo com o § 2° do Art. 11 ¢ inciso V do Art. 4} da RDC n® 39/2013: Caificado d¢ Boas Préticas de Fabricacio de
2 autorizagdo de funcionamento da empress solicitante nfio possui & atividede de importar Sdlidos nio cstéreis: comprimidos revestidos (gpn:l),

i Selidos nfio estéreis: dria ¢ d

A o
RESOLUCAO - RE N° 1.857, DE 15 DE JULHO DE 2016 Empresa, Fabricante: Catalent Pharma Sohutions, LLC
O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria, no  [Endereco: 2725 Scherer Drive North St. Petersburg, Florida 33716

uso das atribuigdes que lhe conferem o ant. 151, IV e o art. 54,1, §
1° do Regimento Interno aprovado mos termos do Anexo I da Re-
solug#o da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016, e a Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015;

Consxderando 0 cumprimento dos requisitos de Boas Préticas

de Fab em legisl vigente, para a 4rea de

[Enderego: Rus Marcilio de Poly, S/N® -

Galpdes 1 © 2, Parque de Exposigdes Jarail
Cerdoso, Centro

jo: Miracema IUF: RS |CEP: 28460-000

de i 1.05.344-0 Especial: 1.21.161-6

1621522/16-2

‘resolve:
Art. 1° Conceder 3(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagio de Boas Préticas de Fabricagfio de Medicamentos.
Art.2°Ap Centifi teré validade de 2 (dois) anos
a partir da sua pubhcagio.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-

Cextificedo de Boas Priticas de Distribuiglo ©

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

als: Estados Unidos da América

[Empresa solicitante: Astellas Farma Brasil Importagio [CNPJ: 07.768.134/0001-04
e Distribuicio de Medi Lide

de i 1.07.717-) 0966953/35-1

Certificado de Boas Priticas de i de

Sélidos nfio estireis (grancl): cépsulas moles.

|Eropresa Fabricante: CENEXT.

[Endereco: 52, Rue Marcel et Jacques Gaucher 94120 - Fontenay Sous Bois.

Pals: Franca

de i 1.01.618.1 11386307160

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp://www.in.govbriautenticidede html, D

pelo cédigo 10102016071800021

do digital

conforme MP n® 2200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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RESOLUGCAO-RE N° 567, DE 1° DE MARGO DE 2017 Art. 2° A publicagio do extrato deste informe de avaliagio ANEXO i
-, |
icologica na i i i XICOLOGIA - SUBSTITUTA ;
A Gerente-Geral de Toxicologia Substituta no uso das atri- toxicolégica ndo exime a requerente do cumprimento das demais A GGTO)(.;-ERENC]A GERAL DE TOXICOLOGIA |
buigdes que the foram conferidas pela Postaria n° 920, de 15 de abril  avaliagbes procedidas pelos 6rgdos responsaveis pelas arcas de agri- DEFERIMENTOS :
de 2016, aliado a0 disposto no art. 54, I, § 1° da Resolugio da . FROCESSO |
o » aliado 2o disposto n S va0 cultura e de meio ambicnte, conforme legislagdo vigente no pais, EMPRESA
Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, re- CNPJ
solve: aplicavel ao objeto do requerimento. MARCA COMERCIAL !
: : o CODIGO DE ASSUNTO
Art. 1° Aprovar os atos de avaliagdo toxicolégica de pro- Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu- CLASSIFICACAOQ [
- . - 25351.018888/2013-28 |
dutos agrotoxicos, componenn.as e afins, 1dclfuﬁcados no ‘anex_o, f‘,o.m blicagdo. BRA DEFENSIVOS AGRICOLAS LTDA ‘
© respectivo resultado da anafise, em cumprimento a decisdo judicial 07.057.944/000144
02-18-
proferida nos autos da agéo ordinaria n° 0005 8 218 Zo”"‘,‘ 01000 JEANE JAQUELINE FRANCOISE 5065 - PRODUTO FORMULADO COM BASE EM PRO- |
que determinou que 2 Anvisa p d a avaliag do DUTO TECNICO EQUIVALENTE
DE ALMEIDA FONSECA CLASSE 0T - MEDIANAMENTE TOXICO

produto COPA.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS Empresa Fabricantc: -Plough _Labo NV,

) . . Industriepark 30, Flcist-op-den-Berg, 2220,

RESOLUGCAO - RE N° 5560, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017 Pais; Bélgica. ;
dEmplesa solicitante: Schering-Plough Indistria Farmacéutica Lt- [CNPJ: 03.560.974/0001-18 |
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢Ses que Ihe confi a.__ . :
oart. 151, 1V e o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo | da Resolugéo Autonizagdo de Funcionamento: 1.00.T71-T ZE(;( 98(?2‘%%%(? ez%gggé’%l/?é’g |
dzkgl(x;ct%n&c;lc%lzad: RDC 'a 62101"6" 3 de feverciro de 2016, ¢ a R da Dirctoria C: Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo_de Medicamentos: k

- n © ¢ agosm © . Solidos nio estéreis (embalagem pnm.’ma ¢ secundaria): 3 i d

dos de Boas Priticas de Fabricagdo preconizados em Solidos nig estéreis, e daria)
lchslacao wgemc para a arca de Mcdlcamentus resolve: Liquidos nao estéreis: suspensdes.

Art. 1° a(s) Ei no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas dc Produtos cstércis: solucbes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica). |

Fabricagdo de Mcdlcamcmos Produtos_estéreis: embalagem secundari:
Art. 2° A presente CertificagZo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. i

Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagdo,
[Empresa: Unidc Quimica Farmacéutica Nacional S/A ICNPJ‘ 60.665.981/000541 X
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO A Vo Ol 4550 S50 Crstova I 60.665.981/000541 |

ANEXO

mpresa S0l mtantc Aspen Pharma Industria Farmacéutica Lt-| | |
ICNPJ: 02.433.631/0001-20 - o |
Auwnzaz;éo do Funclonamcnto T 0—33, 7648 RESOLUGCAO - RE N° 551, DE 23 DE FEVEREIRO DE 2017

x cdlcntc 596380/ 16-5

Al Q

O Dirctor da Agdncia Nacional de Vi; no uso das atribui que lhe
oart, 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do chnmcnto Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Resolugido i
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Dirctoria Colegiada
« RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016 ;
% ci SpA Consxdemndo o cv.unpr:jmen!o dos requisitos de Boas Priticas de Fabricago preconizados em ‘
ardo 9 12: legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
ardo 96 - 4312 Parma (PR) Art. 1° Conceder &(s) Empresa(s) constanlc(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Priticas de |

Chiest F: Ltda. I CNPy: 61.363.032/000 Fabnws;ao de Medicamentos. !
Autorizagho de Funcionamento: 1.00.058-0 .363.032/0001-46 | 1t. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo. I
[ IE'(gcdlcnte(s) 2267553/16-1 ¢ 2267566/16-3 An 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo. !
Certificado_de_Boas Priticas de_Fabricagio de Medicamentos:

Soli gs ndo estérels: comprimidos ¢ pos. JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO |

Liquidos nio cstéreis: Ocs ¢ suspensde

ANEXO

[Empresa Fabricante: Alembic Pharmagceuticals Limited |
i ist. Panchmahal, Gujarat State

s }\AchCy F Ltda. lenps: 10588 595/0007-97
[Autorizagio de Funcionamento: 1.08.326-7 Expediente(s): 2058846/16-1

" Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
SGlidos nao estéreis: comprimidos revestidos _(granel).

ICNPI: 33.150.764/0001-12
i ;L I‘" diente(s); 2245921/16-9
Certificado dc Boas Priticas de Fabricagio de Medicamentos: ‘

Sélidos ndo estéreis: cdpsulas ¢_comprimidos revestidos. ‘

Empresa_Fabricante: AndersonBrecon (UK) Limited.

[Ewmpresa solicitante: Actavis Fannaccunca Ltda. ICNPJ 33.150.764/0001-12

Expediente(s). 2187994/16-0

@ = Y reh . .
Solidos nfio estéreis:, lc;‘t'xf:ra‘mold?\e l?:r:i“l:{m icas de Fabricaclo de Endereco; Units 2 - 7. Wye Valley Business Park, Brecon Road, Hav-on-Wye, Hereford, HR3 SPG.
Pais: Reino Unido. ‘

Empresa Fabricante: GP G h_Produkti GmbH Eg’n‘%’:&f‘uﬁ’c}é‘?tﬁ?ﬁe Mundipharma Brasil Produtos Médicos ¢|CNPJ: 15.127.898/0001-30

. |
E;dserzlgmlailr:;]x; -Barell-Strasse 7 - D 79639, Grenzach - Wyhlen Autorizagiio de Funcionamento: 1.09.198-1 B (fgde]‘}}%(? 1950701/16-1 J
im:j:sa s.(:l:.m;t: lBﬂyEl’ S:A T07.0568 ICNPJA 18.459.628/0001-15 Certificado dc Boas. Pl:iticas de Fabricacio de Medi i
[Autorizagdo de Funcionamento: - Expediontols): 2098636/16-0 SSlidos ndo csibriis: bal imaria e dari i
l: Certificado dg Boas Praficas dc Fabricacio de Med rodutos cstéreis: embalagem sccundaria. 1
Semissolidos niio estéreis: cremes.

Empresa Fabri And Brecon Inc.
Endereco: 4545 Assembly Drive, Rockford, Hiinois (I1) 61109

a harp
€co: 4633 Merck Road Wiison, North Carolina (NC) 27893.
Pals Estados Umdos da Amcnca
2 ha

CNPJ: 51.780.468/0001-87
di 2150307/16-9 ‘

Produtos cstéreis; emt 'a

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico hitp:/fwww.in. govbrautenticidade html, Di inado digital fe MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a }
pelo codigo 10102017030600022 Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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EMPRESA: MF MEDICAMENTOS E PERFUMARIA LTDA - ME
ENDERECO: ALAMEDA CENTRAL SN CONJ BK 47 LOJA
103/104 BAIRRO: NUCLEO HABITACIONAL CEP: 72860121 -
NOVO GAMA/GO CNPJ: 11.025.584/0001-76 PROCESSO:
25351.730630/2013-86 ,
AUTORIZ/MS: 7.06651-5 ATIVIDADE/CLASSE: , COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAQ DE MEDICA-
MENTOS NAO SUJEITOS AC CONTROLE ESPECIAL-
EMPRESA: Maria Conccbida Mendes Alves - ME ENDERECO: Rua
Antonio C Valadarcs, 322 BAIRRO: CEP: - URUANA DE MI-

NAS/MG CNPJ: 18.836.108/0001-84 PROCESSO:
25351.032704/2015-87 )
AUTORIZ/MS: 7361506 ATIVIDADE/CLASSE: , COMERCIO

ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAO DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-

EMPRESA: FARMACIA CAVALCANTI LTDA ENDERECO: RUA
SENADOR PINHEIRO RAMOS N° 303 BAIRRO: CENTRO CEP:
55825000 - PAUDALHO/PE CNPJ: 04.169.910/0001-53 PROCES-
SO: 25351.695507/2014-92 .
AUTORIZ/MS: 7.32623-5 ATIVIDADE/CLASSE:  COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
EMPRESA: EL ACHKAR, EL ACHKAR & POOL LTDA - ME
ENDERECO: tua, xv de novembro, 99 BAIRRO: centro CEP:
84240000 - PIRAI DO SUL/PR CNPIJ: 09.354.351/0001-75 PRO-
CESSO: 25351.374475/2014-94 )
AUTORIZ/MS: 7.22167-3 ATIVIDADE/CLASSE: , COMERCIO
ALIMENTOS PERMITIDOS/CORRELATOS/COSMETICOS/PER-
FUMES/PRODUTOS DE HIGIENE DISPENSACAO DE MEDICA-
MENTOS, INCLUSIVE SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL
DISPENSACAO DE PLANTAS MEDICINAIS- PRESTACAO DE
SERVICOS FARMACEUTICOS-

RESOLUCAO - RE N° 892, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria, no
uso das atribuigdes que The conferem o art. 151, Il'e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Ancxo I da Re-
solugiio da Dirctoria Colegtada - RDC n° 61, de 3 de feverciro de
2016, ¢ a Resolugdio da Dirctoria Colegiada - RDC n° 46, dc 22 dc
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Indeferir o pedido de Alteragio de Autorizagdo de
F para os estabeleci e iali; de me-
dicamentos, farmdcias e drogarias, em conformidade com o ancxo
desta Resolugdo.

Art. 2° Esta Resoluglio cntra em vigor na data de sua pu-
blicacio

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: DROGARIA M&G LTDA ME ENDERECO: RUA 16
QD 02 LT 09 LJ 02 BAIRRO: JARDIM ORIENTE CEP: 72870257
- VALPARAISO DE GOIAS/GO CNPJ: 10.643.578/0001-10 PRO-
CESSO: 25351.478514/2010-06

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleitcadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resolugdio
RDC n° 17/2013. .
EMPRESA: OMEGA COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEU-
TICOS LTDA ENDERECO: Q CLS (COMERCIO) 4 BLOCO B
LOTE: 03; LOJA: 01 E 03; TERREO BAIRRO: RIACHO FUNDO I
CEP: 71820512 - RIACHO FUNDO/DF CNPJ: 24.887.143/0001-25
PROCESSO: 25351.261255/2013-11

RESOLUCAO - RE N° 893, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no
uso das atribuicSes que lhe conferem o art. 151, I e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fcverciro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n°® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo Especial p de

ede Far euti do anexo des-

para

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A Alteragdo de co ja foi
da ¢cm outro i (1365933/16-2).
EMPRESA: FARMACIA PLANALTO LTDA ME ENDEREGO: r
joao pedro ribeiro, N° 452 BAIRRO: planalto CEP: 55920000 -
ITAMBE/PE CNPJ: 07.055.390/0001-46 PROCESSO:
25351.138217/2015-27
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividades pleitcadas ndo
constam da Licenga Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resolugio
RDC n° 17/2013.
EMPRESA: MARCIA MIDORI MATSURA IBIUNA ME ENDE-
RECO: RUA MONSENHOR CINTRA BAIRRO: CENTRO CEP:
18150000 - IBIUNA/SP CNPJ: 21.279.780/0001-20 PROCESSO:
25351.082901/2015-47
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: As atividadcs pleitcadas ndo
constam da Licenca Sanitdria, contrariando o art. 17 da Resolugio
RDC n° 17/2013.
EMPRESA: BIOPHYTOS MANIPULAGAO LTDA ENDERECO:
AVENIDA LONDRES, N° 139 BAIRRO: SANTA CRUZ CEP:
32340570 - CONTAGEM/MG CNPJ: 03.226.931/0001-09 PROCES-
SO: 25351.280666/2007-67
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado en-
contra-se ilegivel o que impossibilita a correta anlise,conforme ins-
trugdes da RDC 17/2013.
EMPRESA: DROGARIAS ELLO EIRELI - ME ENDERECO: av. t-
63 n° 4.622 qd.02 1t.97 BAIRRO: parque anhangucra CEP: 74335102
- APARECIDA DE GOIANIA/GO CNPJ: 33,259.805/0001-03 PRO-
CESSO: 25351.314196/2014-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: N#o apresentagdo do Relatério de
Inspegdio/Licenga atualizado, emitido pelo Orgao Sanitrio compe-
tente, contrariando o Art. 7°, § 1° ¢ § 2° da Resolugio RDC n°
17/2013.
EMPRESA: FARMACIA MANFRON LTDA ENDERECO: RUA
RUI BARBOSA , 02 BAIRRO: CENTRO CEP: 84460000 - IVAI/PR
CNPJ: 13.337.722/0001-88 PROCESSO: 25351.275308/2013-81
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endercgo constante do do-
cumento apresentado diverge daquele cadastrade na autorizagio da
presa, em d com a )| RDC n® 17/2013.
EMPRESA: ELIEZER MORENO PLATERO DROGARIA - EPP
ENDERECO: RUA JOSEFA ALVES DE SIQUEIRA, N° 260 BAIR-
RO: JARDIM ANHANGUERA CEP: 11718000 - PRAIA GRAN-
DE/SP CNPJ: 53.011.631/0002-53 PROCESSO: 25351.616163/2013-
82
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O Endercgo atualizado ndo consta
da Licenga Sanitdria apresentada, contrariando o artigo 7°, Paragrafo
primeiro, da Resolugdo RDC 17/2013.

ta Resolug#o, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de
1998 ¢ suas li obser as ibigdes ¢ restrigdes
cstabelecidas.

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: GMO COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PERFU-
MARIA LTDA ME ENDERECO: rua manocl linhares junior 105
terreo sala 01 BAIRRO: SANTA TEREZINHA CEP: $9110000 -
GASPAR/SC CNPJ: 13.421.677/0001-45 PROCESSO:
25351.956802/2016-92

AUTORIZ/MS: 1.15322-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

RESOLUCAO - RE N° 894, DE 7 DE ABRIL DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria, no
uso das atribuigdes que lhe conferem o art. 151, Ill e o art. 54, 1, §
1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo 1 da Re-
solugdo da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dc feverciro de
2016, e a Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n® 46, de 22 de
outubro de 2015, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizag@o Especial para Empresas de Me-

F Euti no ancxo desta Re-

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA
MOUTINHO

ANEXO

EMPRESA: AG FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA - EPP
ENDERECO: RUA CONCEICAQ, N° 856 BAIRRO: CENTRO
CEP: 63010222 - JUAZEIRO DO NORTE/CE CNPJ:
05.166.958/0001-70 PROCESSO: 25351.928151/2016-41
AUTORIZ/MS: 1.15296-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MANIPULACAO ALTERNATIVA ITANHANDU LT-
DA - EPP ENDERECO: RUA DR. OLAVO GOMES PINTO, N° 34
BAIRRO: CENTRO CEP: 37464000 - ITANHANDU/MG CNPJ:
41.657.511/0001-68 PROCESSO: 25000.003127/99-61
AUTORIZ/MS: 1.34250-1 ATIVIDADE/CLASSE: MANIPULAR
INSUMOS FARMACEUTICOS

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuiges que Ihe conferem
oart. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio

N"'895, DE.7 DE ABRIL DE 2016

da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, dc 3 de fevereiro dc 2016, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada

- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art.

14 de agosto de 2013, resolve:

R r 35y GEnprESa) o i)

Fabricagio por meio de sua renovagdo automatica.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

__Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Produtos estérers carbapenémicos:
Produtos estéreis cefalosporinicos:

pds (com preparagdo assépti.cu)i
0§ (com preparacdo asseptica).

43, da Resolugdo RDC n® 39, de

Empresa: Indiistria Farmacéutica Santa Terezinha Ltda - EPP

ICNPJ : 79.648.523/0001-07

Municipio: Sdo_José

ICEP: 88104-810

Autorizacio de Funcionamento: 1.01.570-4 IExgedientc(s): 0891160/15-6,

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

Semissolidos: cremes, géis, pastas ¢ %omadas.
Liguidos ndig estéreis: Glixircs, emulsdes, blcos.

solugges, suspensdes, xampus ¢ xaropes.

Empresa: Instituto Biochimico Indistria F: gutica Ltda.

lewes: 33.258.401/0001-03

Endereco: Rua Antdnio Jodo, Prédios 168,194 e 218, Cordovil
Municipio: Rio de Janeiro UF: RY G

lcep: 21250-150

Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.063-7

Jsul e pmm
SR e cp ®

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S:
o art. 51,1V e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dc feverciro de 2016, ¢ a Resolugio da Diretoria Colegiada
- RDC o° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considcrando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Distribui¢do ¢/ou Arma-

: comypri

RESOLUCAO - RE N° 896, DE 7 DE ABRIL DE 2016

no uso das que lhe

vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

4 Jotrans,

: Expedicnte(s): 0787776/15-5 em

html, . D i do di

ital conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

Este documento pode ser verificado no
pelo cédigo 10102016041100035

http://www.in.govk

a Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s} no anexo, a Certificagdo de Boas Préticas de
DistribuigZo e/o de
Art. 2° A presente Certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagiio.

[Endereco: Zieglerstrasse 6, 52078, Aachen

Empresa Fabricante: G; thal GMBH

Art. 3° Esta Resolug3o entra em vigor na data de sua publicagdo. Pais: Al h
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO [Empresa : Griinenthal do Brasil Far gutica Ltda. [CNPI: 10.555.143/0001-13
NEX |Autorizacdo de Funcionamento: 1.08.610-7 Expediente(s): 0756291/15-8, 0756263/15-2,
A © 0756276/15-4 e 0756285/15-3
Certificado de Boas Préiticas de FabricacZo de Medicamentos:
Empresa: Aleandro Goncalves Passarinho lenpy: 00.795 813/0001-15 Liquidos ndo estéreis: solugdes. - )
0. C Produtos estéreis: solug is de peq: volume (com esterilizagio terminal).

Endereco: Rus Urhano Santos, 50, Contro I Solidos ndo estéreis (embal priméria e déria): cé& e comprimidos revestidos.
|Municipio: S40 Raimumdo Das ) bei |UF: MA ICEP: 65840-000 Eéudos ndo estéreis: embalagern secundéria.
[Autorizacio de Funcionamento: 1.06.701-9 |Autorizacio Especial: 1.21.987-1 Semisélidos ndo estéreis: embal déri;

Expediente(s): 0256430/15-1

Certificado de Boas Préticas de Distribuicio e Armazenagem;
Medicamentos.

[Empresa: R N Gomes Rodrigues & Cia Ltda. ICN'PJ: 03.628.603/0001-20
Endereco: Avenida XV de Dezembro, 1099, Cidade Nova
Mumcxpxo Jodo Lisboa

ICEP: 65922-000
Autorizacfio Especial: 1.23.601-9

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia S: 10 uso das atribui que lhe

[Empresa Fabricante: Lupin Limited

ICNPJ: 33.069.212/0001-84
diente(s): 0777154/15-1

o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno 2]
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016
- RDC 1° 46, de 22 de outubro de 2015;

Consxderando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticds
legislagdo vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

os termos do Anexo I da Resolugiio
Resol da Diretoria Colegiad:

Fabricagio de Medicamentos.
Art. 2° A presente Certificag#o teré validade de 2 (dois) anos a parh.r da

Art. 3° Esta Resolug#o entra em vigor na data de sua publicagdo.
JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

EmFresa Fabricante: Adare Ph icals INC.
Endereco: 845 Center Drive, Vandalia, OH 45377
Pais: Estados Unidos da_América

[Empresa solicitante: Zodiac Produtos Far icos S.A. ICNPJ: 55.980.684/0001-27
Autorizacdo_de Funci nto: 1.02.214-1 ediente(s): 0805932/15-2

CNPJ: 64.711.500/0001-14

RESOLUCAO - RE N° 898, DE 7 DE ABRIL DE 2016

da Agencna Nacional de Vigilincia Sanitiria, no uso das atribui e lhe

qu
54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo

Certificado de Boas Préticas de Fabri de Medi = RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e 2 Resolugdo da Diretoria Colegiada
Sélidos n¥o estéreis: las (granel) -RDC o° 45,.d5 22 O‘mlbm de 2015
Considerando:o cumpiiinento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdio preconizados em
legislagsio vigente, pata'a e Insumos Farmacéuticos, resolve:
— - . 1° Conced. enipresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagio de Boas Préiticas de
Ei mpresa ;_Air Liquide Brasil Ltda. ICNPJ: 00.331.788/0023-24 Fabrica¢do de Insumos Farmsc: .
[E_ndereco : Av. Presidente Wilson . 5874 - Vila Independéncia L2 A Cer tidade de 02 (dois) anos a partir da sua publicagiio.
M unicipio : Séio Paulo UE: sP [cE: 04220-002 Art. 3° Esta Resolugdo entra e
Autorizac#io de Funcionamento: 2.20.600-3 [Expedient (s): 0026209/15-9
Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos;
Gases medici envase,
[Empresa : Globe Quimica S.A.
IE mpresa : Air Liquide Brasil Ltda. [CNPJ: 00.331.788/0046-10. [Endereco : Rodovia SP 332 Km 138- Portio A, I
E ndereco : Av. M: inhos, 3331. Bairro CIVIT IL IMmicipio: Cosmépolis |UF SP
M _unicipio : Serra UF: ES ‘CEP 29173-082 |Autorizac#io de Funcionamento: 1.04986-1
Autorizacdio de Funciopamento : 2.20.000-3 [Expedi (s} = 1154050/14-8 Processo n®: 25351.633349/2015-33
Certificado_de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos: ) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese :
Gases medicinais: envase. Cambendazol bil Th de litio, L, citrato de ifeno, clorid de.
amiodarona, cloridrato de Bupropmna clondram de pr lol, clond: de sib clorid
de ticlopidina, cloridrato z, fi de ic d 1
gam:u:lovu s()dlco cloridrato de glicinato de ti icol, h iuréia, 1 dina, L-c i
esilato de imatinibe, Ty base, 1 sulfamet |, tartarato de rivas-
!mmmz trimetoprima,_zidovudi lorid de anfe lorid: de
RESOLUCAO - RE N° 899, DE 7 DE ABRIL DE 2016

M
Lio mdos sol arenterais - d
i ’equnm e (com. prepatacho

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribui que lhe
oart. 151, IV e o art. 54, I, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolug#io dz Direforia Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015

tepish

Consxderando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio preconizados em
30 vigente, para a érea de Medicamentos, resolve:

Este documento pode ser verificado no end: letrGnico hitp:/Avww.in.gov bk icidade hitml
pelo cédigo 10102016041100036

D

do digital fe MP n® 2200-2 de 24/08/2001, que institni a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.




AN,
AN

\

e

16

Diario Oficial

ISSN 1677-7042

“vao

da Uniao - Suplemento

RESOLUCAO- RE N* 3.103, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

| Certificado dc Boas Préticas de Fabricaciio de M

IMdns niio estéreis: pds e pés efer

il

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe

o art. 151, IV e o art. 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da R
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 dc fevereiro de 2016, e a Resol da Dirctoria Colegiad:

- RDC n° 99, de 02 dc agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo preconizados em
legislagio vigente, para a drca de Medicamentos, resolve:

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

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
’»Emnmu Fabricante: A LP
Endereco: 4601 Highway 62 East, Mount Ve Indiana 47620
Pais: Estados Unidos da América
Empresa Bristol-M: Squibb, Sutica LTDA. [CNPJ: 56.998.982/0001-07
de 1.00.180-0 E; 1621775/16-6

Certificado de Boas Priiticas de Fabricaciio de Medi

Expedicnte(s):
14: 80]4/1;(-4)

e

Certificado de Boay Priticas de Fabricay o de M

Sélidos ndo estéreis: cipsulas, cépsulas moles,
inulados efervescentes e pés.

g?lidos niio estéreis contendo microrganismos vivos: capsulas e pés.

[Semissélidos nilo estéreis: cremes, ﬁé's’ pastas e pomadas.

Liguidos nfio estéreis: ios, elixires, it Sleos, solugdes,

e xaropes.

[Empresa F:

Certificado de Boas Priiticas de Fabricaciio de Medi

: Zhejiang Huahaj P Co,, Ltd
Ei Chuannan Dugiao Linhai Zhejiang
Pafs: China
E ici Sandoz do Brasil Indistria gutica Ltda. ECNPJ: 61.286.647/0001-16
A i de Funci 1.00.047-2 [Expediente(s): 2076598/16-3

@dns nfo estéreis: cpsulas.

Silidos niio_estéreis: cipsulas &-tomprimidos
ki

’Fm Baxter Oncolb;

E: Kantstrale 2, 33790 Halle/Wesh

Pafs: Alemanha

Em) Janssen-Cilag ICNPJ: 51.780.468/0001-87
Autori: de 1.01.236-1 * o |Expedicnte(s): 2387911/16-4

Certificado de Boas Priticas de Fabsi cfio) de Medi
(Produtos estéreis citotbxicos (granel): pos Liofilizados.

RESOLUCAO- RE N* 3.104, DE 18 DE NOVEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem

oart. 151, IVecoar. 54,1, § 1°
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos disp no art. 43, da Resolucd
14 de agosto de 2013, resolve:

do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio
e a Resolugdo da Diretoria Colegiada

RDC n° 39, de

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, 2 Certificagio de Boas Praticas de

Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.
Art. 2° A presente Certificaglio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagio.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

NEXO

Empresa Fabricante: Bayer Weimar GmbH und Co. KG
Endereco: Dibereinerstrasse 20 99427 Weimar
afs: Alemanha _ . _

Empresa Fabricante: F.

dereco: 4303 Kai

d
rimidos revestidos.

Ci
lidos ndo estéreis hormonais; comprimidos e c

Empress; Fundaclio Ezequiel Dias- FUNED - Unidade 11

{Endereco: Rua Condg Pereim Cameiro, 80, Gamelei
Municipio: Belo Hori

TN e,
l sy
[CNPJ: 17.503.47. 020 201
03473000101
S
P

.

ICEP: 30510-010

=Xped
io de Medicam

Priti c_Fabri entos:

[Produtos e?tén.‘il: solugdes pa;enlmis de pequeno volume {com esterilizagio terminal) e solugdes parenterais de
Ipequeno volume (com preparagéio

IDT Biologikn GmbH. Certifieado d
E Amf 06861 Dessau Rosslau. Solidos nhoreattags oopealas, compri
Pafs: Alemanha, v
E i Teva Farmacéytica Ltda, [CNP3: 05.333.502/0001.08 Empresa: Theraskim Fei ittatica Lida,
A de 1.05.573-1 Expediente: 1693544/16-6 K da -
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de M Municipio: Sio Bemarde
Produtos estéreis (granel): solucies is de pequeno volume (com asséplica).

&

c Boas Priticas de Fabri a

3 € LIS
ciipsulas,

ICN’PJ: 61.517.397/0001-88

5
Enderego: Marginal Diréiln da Vi Anchieta, Km 13,5 - Rudge Ramos
UF: sp

ICEP: 09696-005

I;.‘.xpcdiente(s): 1768737/16-3; 1768790/16-0 e 1768617/16-

)
Certificado de Bos$ Prititas de Fabri

[Expediente(s): 1325960/16-1
Certificado de Boas Priticas de Fabri i

Produtos _estéreis:

gutica Lida. ICNPJ: 48.113.906/0005-72

Enderego: Avenida Coronel Armando Rubens Storino, 2750, Edificio 50, Jardim Paraiso
icipio: Pouso Alepre UF: MG ICEP: 37550-000

Autorizeciio de Funci 1.00.481-0 Expedientc(s): 2384962/16-2
Certificado_de Boas Priéticas de i de, if

Empri

: Onefarma Indistria

Sélidos niio _cstéreis h

E F; : Tvers-Lee AG. de Medi
Sélidos niio estércis: capsulas e comprimidos.
Endereco: Kirch 160, 3400 Burpdorf. iss6li nio estéreis: cremes e géis.
= {Liquidos nio estéreis: I solugdes e xaropes,
Pais: Suica. 4
Empresa Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A. cxpa: 33.009.94510001.23 RESOLUCAO- RE N* 3.108, DE 18" DE.NOVEMBRO DE 2016
Autori; de 1.00.100-4 O Dirctor da Agéncia de Vigilincia Sa no.uso das atrit que lhe confe

oart. 151, Il e o art, 54, 1, § 1° do Regimento Interno aprovag
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de feverciro
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

iderando a Decl e

Autoridades Regulatérias participantes do Programa

(MDSAP - Medical Device Single Audit Program);
considerando o Art. 7° da Lei

n°13.097, de 19 de janeiro de 2015;
considerando o Pardgrafo Unico do Art. 4°

46" nds termos do Anexo I da Resolugio
de 2076, o2 I}h?olupio da Diretoria Colegiada

firmada em 27 de @dvembro de 2012 entrc as
de Auditoria Usicaikm Produtos para a Saide

n°9.782, de 26 de janciro de 1999 alterado pelo Art. 128 da Lei
da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 39,

de 14 de agosto de 2013, alterado pela Resolugdo da Dirctoria Colcgiada - RDC n° 15, de 28 de margo

de 2014;

auditor terceiro reconhecido

por
i fabris de Produtos para Satde;

bl

Em, Fabricante: Limited.

Endereco: D dy Park, Mulh Dublin 15

Pals: Irlanda

[Empresa Meda Pharma de Produtos [CNPJ: 13.651.943/0001-26

Fanlx)mcéuﬁcos Ltda.

3
IEx ediente(s): 1392232/16-7

Autorizaglio dc Funcionamento: 1.09.298-7

considerando o parecer da drea técnica emitido com base em relatério vilido de auditoria
d: i pela Anvisa para realizar auditorias regulatérias em

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagfio preconizados em

legislagdo vigente, para a drea de Produtos para Satde, resolve:

Art. 1° Conceder i(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Préticas de

Fabricag@o de Produtos para Safide.
Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugfio entrard em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no ends
pelo cédige 10102016112100016

http://wwwin.gov icidade html,

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

Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ancxo, a Certificagio de Boas Priticas de
4t

Fabricagio por meio de sua renovagdo automética.

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis: comprimidos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicag#o.
Art. 3° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

ICNPJ: 33.258.401/0004-48

Itatiata

Empresa Fabricante: C.B. Flcet Company. Inc.

0, Pencdo
CEP : 27580-000

Endereco: 4615 Murray Place, Lynchburg, Virginia (VA) 24502

UF: RJ
Autorizago de Funcionamento: 1.00.063-7

Expediente(s): 2235938/16-9

Pais: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Préticas dc Fabricacio de Medicamentos:

Empresa solicitante: Tommasi Importagac e Exportagdo Ltda. ICN'PJ 00.625.692/0001-63

Autorizag3o de Funcionaracnto: 1.02.847-9

Liguidos ndio estéreis: solugdes.

cdie

Certificado dc Boas Priticas de_Fabricacdo dc Medicamentos:

: 2255175/16-1

Produtos estéreis: embalagem secundéria.

Empresa: Kress Farmacéutica Ltda.

|CNPJ: 84.712.579/0001-05

mpresa: IMEC - Indistria dc Medicamentos de Custédia Ltda. ICNPJ 08.055.634/0001-53

Cal
Mumcnpxo Jomvnllc

ICEP ; 89204-580

Endcreco: Avenida Gerson Gongalves de Lima, 1608 - Centro

Municipio: Custodia

CEP : 56640-000

UF: SC
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.657-1

lExp_edxcnte]s) 2208402/16-9

UF: PE
(Autorizagdo de Funcionamento: 1.04.259-0

DIRETORIA DE REGULAGCAO SANITARIA
GERENCIA-GERAL DE REGULAMENTACAO
E BQAS PRATICAS REGULATORIAS
GERENCIA-GERAL DE TECNOLOGIA
DE PRODUTOS PARA A SAUDE

RESOLUCAO - RE N° 561, DE 1° DE MARCO DE 2017

O Gerente-Geral de Tecnologia de Produtos para Satde no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n° 1.387,
de 8 de julho de 2016, aliado ao dxsposto no art. 54, I, § 1° da
Diretoria Col giada - RDC n° 61, de 3 de Fevereiro de
2016 n:solve
Art. 1° Deferir as peti a Geréi Geral de
Tecnologia de Produtos pata a Saiide, na conformidade da relagdo
anexa.

Tacionad:

Art. 2° Esta Resolug2o entra em vigor na data de sua pu-
blicagio

LEANDRO RODRIGUES PEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA AUTORIZAGAO
NOME TECNICO NUMZERO DO PROCESSO
NOME COMERCIA

LOCAL DE FABRICACAO

MODELO(s) DO PRODUTO

CLASSE REGISTRO

PETICAO(OES)

ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA 1.03783-3
Fio de Sutura 25351.,082537/2012-54
ACIDO POLIGLICOLICO COM AGULHA TECHNOFIO
SUPRA - FIO DE SUTURA
RAS FABRICANTE : ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
1L
AS47MR20,  AS37MR20, ASS7MR20, AS47MR2S,
AS37CR30, ASZ7CR30 ASO7CR30, AS37MR25, AS27TMR25,
ASO7MR25 ASS7MIUS ASZ?MRBS ASO7MR35 AIS7CT20
AI47CT20, AI37CT20, AS37MT20, AS27MT20, AS27CT30,
ASO7CT30 AS27MT35 ASO7MT35 ASl7MT35, ASl7MR35,
AS37MRAG, AS2TMRAS, ASOTMRAG, ASI7TMR40, AS29MRSO,
AS09MRS50,ASI9MRS0,  AS2LMR40, ASOLMRA40, AS64QE06,
AS74CEQ6, AS82CE06, AS83CE06, AS64QE08, ASS4QE08,
AS52QE08, ASX3MEO5, ASXXQE06, AS17MT37, ASA7MTA40,
ASATMR4S, AIS4CT16, AIGAMTIS, AISAMTLS, AIM4MTIS,
AI34CT25, AI34CT20, AIGACPI3, AI44CP13, AI44CP20,
AI54CP16, AI64MP15S, AIS4MP1S, Al44MP1S, AI34CP25,
AS74CR10, AS66CRI13, AS67MRLS, AS57MRIS, AS47MRIS,
AS37MRIS, AS37UR35, AS27UR3S, ASO7UR3S, AS8ICRO6,
AS27UR27, ASOTUR27.
CLASSE : IV 10378330025
8040 MATERIAL Al!erapﬁo do nome comercial ¢/ou
d do I do produto em registro
Fio dc Sutura 25351. 558248/2011-41
POLIGLACTINA COM AGULHA TECHNOFIO SUPRA -

FIO DE SUTURA
s FABRICANTE : ACE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA -
BRASIL
PG47MR20  PG37MR20  PG57TMR20  PG47TMR25

PG37CR30 PG27CRO PGO7CR30 PG37MR25 PG27MR25
PGO7MR25 PG37MR35 PG27MR35 PGO7MR35 PIS7CT20
P147CT20 PI37CT20 PG37MT20 PG27MT20 PG27CT30 PGO7CT30
PG27MT35 PGO7TMT35 PGI7MT35 PG17MR35 PG37MR40
PG27MR40 PGOTMR46 PGI7MR40 PG29MRS50 PGOIMRSO
PGI9MR50 PG2LMR40 PGOLMR40 PG64QE06 PG74CE06
PGB2CE06  PGB3CE06 PG64QE08 PGS4QE08 PG52QE08
PGX3MEO5 PGXXQE06 PG17MT37 PGATMT40 PGATMR4S5
PISACT16 PI64AMTI5 PISAMTI1S PM4MTIS PI34CT25 PI34CT20
PIG4CP13 PI44CP13 PI44CP20 PISACP16 PI64AMP15 PIS4MPIS

|Expsdientels): 2257869/16-2

PI44MP1S  PI34CP25 PG74CR10 PG66CRI13  PG67MRIS
PG57MR1S PG47MRIS PG37MRI5 PG37UR3S PG27UR35
PGO7UR3S PG8ICR06 PG27UR27 PGOTUR27

CLASSE : 1V 10378330026

8040 - MATERIAL Alteragio do nome comercial c/ou

d inagio do ial do produto em registro
ADAPT PRODUTOS OFTALMOLOGICOS LTDA
8.01920-1
Solucao Para Uso Oftalmologico 25351.565312/2009-88
BIO DECALIN

FABRICANTE : BioTech Ophthalmics Pvt. LTD. - INDIA

CLASSE : 1I 80192010040

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes em Ca-
dastro

ALIGN TECHNOLOGY DO BRASIL LTDA 8.01947-5

Aparclho Para Movimentacoes de Dentes
25351.001240/2012-21

ALY

INHADORES DENTARIOS REMOVIVEIS

FABRICANTE ;: ALIGN TECHNOLOGY, INC. - ESTA-
DOS UNIDOS DA AMERICA

Invisalign Full

Invisalign i7

Invisalign Lite

Invisalign Retainers. Novo modelo: Invisalign Go.

Invisalign Teen

CLASSE : I 80194750002

80153 - MATERIAL - Alteragdo de informagdes cm Ca-
dastro

ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGI-
COS S/A 1.03494-5

Selantes Para Fossulas/Fissuras 25351.711746/2008-59

DEFENSE CHROMA

FABRICANTE : ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS S/A - BRASIL

871 - DEFENSE-CHROMA® - Kit - Embalagem com $§
seringas de sclante 2,5 g (matizado), 1 seringa de 3 g de Acido
Fosforico, 6 pontas aphcadaras 872 - DEFENSE-CHROMA® - Re-
posi¢do - Embalagem com 1 seringa de selante 2,5 g (matizado) e 1
ponta aplicadora. 873 - DEFENSE-CHROMA® - Mini Kit - Em-
balagem com 2 scringas de selante com 2,5 g (matizado) e 1 scringa
de 3 g de Acido Fosférico. 874 - DEFENSE-CHROMA® - Re-
posicdo - Embalagem com 2 scringas de selante com 2,5 g (ma-
nzado) 8710 - DEFENSE-CHROMA® - Kit - Embalagem com $§
seringas de selante 2,5 g (termocrdmico), 1 seringa de 2,5 g de Acido
Fosférico, 6 pontas aplicadoras ¢ 6 coberturas para seringa. 8720 -
DEFENSE—CHROMA@ chos:q,ao Emba]agem com 1 scringa de
selante 2,5 g (i e 1 cobertura para
seringa. 8730 - DEFENSE-CHROMA® Kit - Embalagem com 5
seringas de selante 2,5 g (matizado), 1 seringa de 2,5 g de Acido
Fosférico, 6 pontas aplicadoras ¢ 6 coberturas para seringa. 8740 -
DEFENSE-CHROMA® - Rcposigho - Emba.lagem com 1 scringa
selante de 2,5 g ( do), 1 ponta apli el para
serin|

CLASSE : I 10349450059
80153 - MATERIAL - Alteragio de informagdes em Ca-
dastro

ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA 8.01179-2

Material P/Desinfeccao ¢ Obturacao Canal
1ar25351.004609/2010-16

TRICRESOLFORMALINA X

FABRICANTE : ASFER INDUSTRIA QUIMICA LTDA -
BRASIL

Tricresolformalina

Radicu-

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
{Liquidos ndo estéreis: solucdes, suspensdes e_xaropes.

CLASSE : IV 80117920013
8037 - de Regi
¢fio) de MATERIAL DE USO MEDICO

AUTO SUTURE DO BRASIL LTDA. 1.03490-0

Ventilador Pressao ¢ Volume 25351.151828/2015-95

Sistema de Ventilagdo Puritan Bennctt 980

. FABRICANTE : COVIDIEN Iic - ESTADOS UNIDOS DA

AMERICA

980X1PTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™
figuragio Bisica; 980X2PTDIUNA Ventilador Puritan Bcnnett_
980, Confj, guraz;ﬁo Béslca Pcmhnt 980X3PTDTUNA Ventilador Pu-
ritan Bennett™ 980, Bisica C 980

u Cad (isen-

didtrico; 980S2PTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™ 5
ﬁguracﬁo Adulto/Pediditrico Pendant; 980S3PTDIUNA Ventilador Pu-
ritan Bennett™
980NIPTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™

ﬁg-uracﬁo Ncgogztal Pendant; 980N3PTDIUNA Venula;lor Puritan
>

NA Ventilador Puritan Bennett™
980U2PTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™ 980, C
Universal Pendant; 980U3PTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™
980, Configuragio Umversal Compressor

CLASSE : III 10349000483

80016 - EQUIPAMENTO - Altcragdo Técnica

8064 - EQUIPAMENTO - Alteragio do Nome Comercial,
dcnommas;ﬁo do Cédigo (Part Number) ou Modelo Comercial
A 80023 - EQUIPAMENTO - Alteragio/Inclusio de Partes ¢

cessorios

8073 - EQUIPAMENTO - Alteragfio por Acréscimo de Equi-
pamento em Registro de Familia de Equipamentos de Médio e Pe-
queno Portes

BACE COMERCIO INTERNACIONAL LTDA 8.01703-1

Curativo 25351.034907/2007-06

PERMAFOAM CAVITY

FABRICANTE : PAUL HARTMANN AG - ALEMANHA

CLASSE : III 80170310008

8033 - MATERIAL - Revalidagio de Registro

Curativo 25351.03493 l/2007 37

PERMAFOAM COMFOR!

FABRICANTE PAUL HARTMANN AG - ALEMANHA

ermaFoam Comfort: 8 X 8 cm; 11 X 11 ¢cm; 10 X 10 cm;

10X20cm 15X 15 ecm; 20 X 20 cm

PermaFoam concave: 16,5 X 18 cm

PermaFoam sacral: 18 X 18 cm; 22 X 22 cm

CLASSE : III 80170310010

8032 - MATERIAL - Revalidagdo de Registro dc Familia

BARD BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODU-
TOS PARA A SAUDE LTDA. 8.06890-9
ENDOPROTESE (VASCULAR) 25351.000794/2015-67
Stent Vascular FLUENCY P]
FABRICANTE : ANGIOMED GMBH & COXG - ALE-

FVM 05020 5 mm 20 mm 8 Fr 80 cm; FVM 05030 5 mm 30
mm 8 Fr 80 cm; FVM 05040 5 mm 40 mm 8 Fr 80 cm; FVM 05060
5 mm 60 mm 8Fr 80 cm; FVM 05080 5 mm 80 mm 8 Fr 80 cm;
FVM 05100 5 mm 100 mm 8 Fr 80 cm; FVM 05120 5 mm 120 mm
8 Fr 80 cm; FVM 06020 6 mm 20 mm 8 Fr 80 cm; FVM 06030 6
mm 30 mm 8 Fr 80 cm; FVM060406mm40mm8Fr800m FVM
06060 6 mm 60 mm 8 Fr 80 cm; FVM 06080 6 mm 80 mm § Fr 80
cm; FVM 06100 6 mm 100 mm 8 Fr 80 cm; FVM 06120 6 mm 120
mm8Fr80cm FVMD70207mm20mm8Fr80cm FVM 07030
7mm30mm8Fr80cm' FVM070407mm40mm8Fr805m,
FVM 07060 7 mm 60 mm 8 Fr 80 cm; FVM 07080 7 mm 80 mm 9

Fr 80 cm; FVM 07160 7 mm 100 mm 9 Fr 80 cm; FVM 07120 7 mm |

120 mm 9 Fr 80 cm; FVM 08020 8 mm 20 mm 9 Fr 80 cm; FVM
08030 8 mm 30 mm 9 Fr 80 cm; FVM 08040 8 mm 40 mm 9 Fr 80
cm; FVM 08060 8 mm 60 mm 9 Fr 80 cm; FVM 08080 8 mm 80

4 NoatrAns,

dehtml D

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

Este documento pode ser verificado no ¢
pelo codigo 10162017030600025

‘http:/fwww.in.govt

980, Con-

SIPT-

DIUNA Ventilador Purmm Bennett™ 980, Conﬁé—uracao Aglaxltoll’c-
on-

980, Conﬁgumgﬁo Adulto/Pedistrico Compressor;
980, Configuragdo
Neonatal; 980N2PTDIUNA Ventilador Puritan Bennett™ 980, Con-

ULPTODTU-
980 Conﬁguracao Universal;
onﬁgu.racﬁo |

Infracstrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil. ‘




RN,

Jornde.
e o
s

*;
g

50 ISSN 1677-7042

Diarie Oficial da Unido - secio 1

002273

N° 24, quinta-feira, 4 de fevereiro de 2016

CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a
posi¢io da relatoria que acata o parecer 500/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Mem. Cinirgica Ltda

CNPJ: 04.733.376/0001-66

Processo n°.: 25351.402360/2013-66

Expediente n.°: 0899988/13-1

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por uranimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso d

DESPACHOS DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 3 de fevereiro de 2016

N° 10 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os inciso Il e 1V,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos §§ 1° e 3° do art. 58° do Regimento
Interno ap: do nos termos do Ancxo I da Resolugdo RDC n° 29 da

posigio da relatoria que acata o parecer 501/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: A.D. Desenvolvimento Internacicnal Ltda -
ME

CNPJ: 02.996.143/0001-20

Processo n°.: 25351.447653/2013-11

Expedicnte n.°: 0922436/13-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provis 40 recurso do a
posicio da relatoria que acata o parccer 527/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Bone Surgi i édicos Eireli

CNPJ: 04.408.009/0001-97

Processo n°.: 25351.376806/2008-82

Expediente n.%: 0966817/13-9

Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de
2015, considcrando o disposto no art. 29 do Decreto 3.029, de 16 de
abril de 1999, e o Programa dc Melhoria do Processo de Regu-
lamentac3o da Agéncia, instituido por meio da Portaria o° 422, de 16
de abril de 2008, resolve aprovar proposta de iniciativa em Ancxo
bem como dar conhcei ¢ publicidade ao p e elaborag
de proposta de atuagdo regulatéria da Agéncia, conforme deliberado
em reunido realizada em 28 de janeiro de 2016, e cu, Diretor-Pre-
sidente, determino a sua publicagdo.

ANEXO

Processo n® 25351.741241/2015-84

Decisio: A Diretoria Colegiada decide, por
CONHECER E NEGAR provimento a0 recurse acompanhando a
posigdo da relatoria que acata o parecer 520/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Polar Fix Indistria ¢ Comércio de Produtos Hos-
pitalares Ltda.

CNPJ: 02.881.877/0001-64

Processo n°.: 25351.532671/2013-93

Expediente 2. 0953370/13-2

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento ao recurso acompanhando a
posigdo da relatoria que acata o parecer 522/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Polar Fix Industria e Comércio de Produtos Hos-
pitalares Ltda.

CNPJ: 02.881.877/0001-64

Processo n°.: 25351.532635/2013-22

Expedientc n.°: 0953346/13-0

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
CONHECER E NEGAR provimento a0 recurso acompanhando a
posigdo da relatoria que acata o parecer 523/2015 - Corca/Suali.

Recorrente: Conexiio Sistemas de Prétese Ltda.

CNPJ: 00.233.695/0001-51

Processo n°.: 25351.469587/2013-53

Corca/Sugh.

Agenda Regulatéria 2015-2016: Néo é tema da Agenda
Assunto: Proposta de iniciativa para gagi Resol da Di-
retoria Colegiada - RDC n° 29, de 28 de maio de 2009, considerando

de de técnica para de estudos de

r,csid:ms.
Area resp 1: Geréncia-Geral de Toxicol
Regime de Tramitagdo: Especial

Diretor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Janior

ia - GGTOX

N° 11 - A Diretoria Colcgiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que the conferem os incisos I ¢ IV,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX ¢ nos §§ 1° ¢ 3° do art. 58 do Regimcato
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugio da Diretoria
Colcgiada - RDC n° 29, de 21 dc julho de 2015, publicada no D.0.U
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do
Processo de Regul da Agéncia, institaido por meio da Por-
taria n° 422, de 16 de abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento ¢ publicidade ao
p de claboragiio de prop de atuagdio regulatéria da Agén-
cia, conforme deliberado em reunido realizada em :2_8 de janeiro de

Expediente n.° 1029139/13-3 2016, e cu, Diretor-Presidi d a sua put
Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por unanimidade,
DECLARAR A EXTINCAO do recurso por Perda de objeto, acom- ANEXO
panhando a posigdo da relatoria que acata o parecer 539/2015 -
i Processo n°: 25351.794438/2016-95
M Indistria e C io de I Agenda Regulatéria 2015-2016: Sub 40.4

Hospitalares e Odontolégicos Ltda - ME
CNPJ: 06.330.387/0001-20
Processo n°.: 25351.259861/2013-23
Expediente n.° 0757420/13-7

Assunto: Proposta de Revisio do Regu]amen.to Técenico que Trata do
glo/rigglsc Sanitdrio de Bens ¢ Produtos Importados, RDC N°

N® 12 - A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilncia

Sanitaria, no uso das atribuigdes que Ihe conferem os incisos I ¢ IV,
do art. 15, da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, bem como o
disposto no inciso IX e nos §§ 1° e 3° do art. 58 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugiio da Dirctoria
Colegiada - RDC n° 29, de 21 de julho de 2015, publicada no D.O.U
de 23 de julho de 2015, considerando o disposto no art. 29 do
Decreto 3.029, de 16 de abril de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do
Processo de Regut da Agéncia, insti por meio da Por-
taria n° 422, dc 16 dc abril de 2008, resolve aprovar proposta de
iniciativa em Anexo bem como dar conhecimento e publicidade ao
p de elaboragio de prop de atuagdo regulatéria da Agén-
cia, conforme deliberado em reunidio realizada em 28 de janciro de
2016, e eu, Dirctor-Presidente, determino a sua publicago.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR

ANEXO
Processo n® 25351.519835/2014-21
Agenda Regulatéria 2015-2016: Sut 67.1
Assunto: Proposta de para liaga icoldgica do in-
gredi ativo 2,4 dicl ético (2,4-D).
Area avel: Geréncia-Geral de Toxicologi

Regime de Tramitagfo:Comum
Diretor Relator: Fernando Mendes Garcia Neto

RETIFICACAO

No Aresto n°. 260, de 17 de setembro de 2015, publicado no
Didrio Oficial da Unido n® 179, de 18 de setembro de 2015, Segdo 01
pég. 40.

Onde se 1&:

AUTUADO: BAYER S.A.

PROCESSO: 25759.521628/2007-97 - AIS: 655588/07-8 -
GGPAF/ ANVISA.

Naio conhccer o recurso interp por intempestividade,
mantendo a penalidade de multa no valor de RS 12.000,00 (Doze mil
reais). Decisdo, por unanimidade, em Reunido Ordinira Piblica,
ROP 019/2014 de 23/10/2014, ratificada em Circuito Deliberativo -
CD 083/2015, em 04/03/2015.

Leia-se:

AUTUADO: BAYER S.A.

PROCESSO: 25759.521628/2007-97 - AIS: 655588/07-8 -
GGPAF/ ANVISA.

dq

Negar provil 20 recurso interposto, a pe-
de multa no valor de R$ 12.000,00 (Doze mil reais). De-

Yiddad

Arca mngsévgl: Geréncia-Geral de Portos, Acrop F iras ¢

Decisdo: A Diretoria Colegiada decide, por i
CONHECER. E NEGAR provimesnto 80 tecurse acompanbande &
posigio da relatoria que acata o parccer 489/2015 - Corca/Suali.

Regime: Comum
Dirctor Relator: Jarbas Barbosa da Silva Jr.

cisdo, por unanimidade, em Rcuniio Ordinira Piblica, ROP
019/2014 de 23/10/2014, matificada em Circnito Deliberativa - CD
083/2015, em 04/03/2015.

DIRETORIA DE CONTROLE E MONITORAMENTO SANITARIOS
RESOLUCAO - RE N° 302, DE 3 DE FEVEREIRO DE 2016

nulados,

no uso das

O Diretor da Agéncia N: al de Vigilancia S

ey

que lhe

o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presid da R
maio de 2014, ¢ a Resok

aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
publicada no DOU dc 23 de julho de 2015, € suas atualizagdes;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio preconizados cm

legislagdio vigente, para a 4rea dc Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagiio dc Boas Préticas de

Fabricagio de Mcdicamentos,

Art. 2° A prescnte Certificagdo teré validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugio cntra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

RDC N°29 de 21 de julho de 2015,

no DOU de 12 de

da Diretoria Colegiada - RDC N° 46,rde 22 de outubro de 2018, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 ¢ no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,

ertificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:

Solidos ndo estéreis: copsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, comprimidos efervescentes, gra-
P as, pos ¢ pos efervescentes.

E&;mnss&lldos ndo estéreis: cremes,

iquidos nfio estéreis: elixires emu%séx

¢is, pastas ¢ pomadas.
esmaltes 3es,_susj

Endereco: Rodovia Castelo Branco, n° 3.565, Km 35,6 - Itaqui

ICNPJ: 61.190.096/0008-69.

Municipio: Ita

UF: SP ]CEP: 06696-000

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.043-8

Exgedimtegsg: 0186346/13-1, 0789762/13-6,
0132826/15-3, 0132766/15-6, = 0132816/15-6 ¢
0132758/15-5.

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medi
os nio estéreis: comprimidos, granulados, pastilhas ¢ pés. R
os, ndo estéreis hormonais: comprimidos ¢ comprimidos revestidos.

ANEXO Semissolidos néio estéreis: cremes, géis € pomadas.
Semissélidos ndo, estereis hormonais: cremes, géis ¢ pomadas.
Liquidos ndo estére; i solugoes, sol p ¢ xaropes,
Produtos_Estéreis; Ises Ea; is de peq volume (com preparagdo asséptica), pds (com
lEmnresa Fabricante: Egis Phar icals PLC. preparagdio asséptica), pés lohlizados, sol (com p ptica), , solugdes p de
gran e,volurncg m p ptica), soly erais de ¢no, volume {com preparagio
Endereco: Bokényfoldi Gt 118-120, Budapest, 1165 assepncag, pen: ) p de volume (com
) : [preparacao asséptica),. . L
Pais: Hungria rodutos estéreis de peq volume (com preparagdio asséptica).
Autorizaciio_de Funcionamento: 1.01.278-7 :
Certificado de Boas Priticas de_Fabricacio de Medicamentos: [ Fabricante: Hameln Phar Is GmbH

Produtos estéreis: is de

volume (com esterilizac3o terminal)

Endereco: Langes Feld 13. 31789 Hameln

Pafs: Alemanha

ICNPJ: 57.507.378/0003-65

Empresa: EMS S/A
Endereco: Rodovia Jornalista Francisco Ay
Municipio: Hortoldndia UF: SP

irre Procnca Km 08, Chicara Assa

ICEP: 13186-901

Empresa solicitante: Baxter Hospitalar Ltda.

 Autorizacfio de Funcjonamento: 1.00.683-9

Certificado_de Boas Préticas de Fabricagfio de Medicamentos:

ICNPJ: 49.351.786/0001-80
Expedicnte(s): 0689522/15-1

Autorizacdo de Funci nto: 1.00.235-1 [Expediente(s):  0815486/15-4, 081 - Produtos estéreis: T d volume (com esterilizag#o terminal) e suspensdes
sa0 tonamento: osm%?lés ’ MBS e parenterajs de pequeno volume (com cstgn‘lim@g tcrmina]),( ¢ rminal) pen
Este documento pode scr verificado no end: letronico httpy/www.in.govk icidadetm) D do digital MP n* 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo cédigo 00012016020400050

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CNPJ: 11.914.328/0001-30

PROCESSO: 25351.385108/2010-92

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo dc Renovag@io de Au-

torizagio de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-

endido entre 60 (sessenta ) ¢ 180 (sessenta) dias anteriores 4 data de

vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2°, da RDC

17/2013.

EMPRESA: ARNOBIO CARVALHO DA SILVA

ENDERECO: rua presidente joao pessoa n° 113

BAIRRQ: centro CEP: 58230000 - CACIMBA DE DENTRO/PB

CNPJ: 08.781.072/0001-25

PROCESSO: 25351.520412/2010-92

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagio de Renovagdo de Au-

torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-

cndido cnire 60 (sessenta) ¢ 180 (cento ¢ oitenta) dias anteriores a

data de i da respectiva AFE, iando o art. 8°, § 2°, da

RDC 17/2013.

EMPRESA: FARMACIA E DROGARIA FARMAROHDE ME

ENDERECO: RUA VALERIANO DEMENECK, 747

BAIRRO: CENTRO CEP: 89636000 - ABDON BATISTA/SC

CNPJ: 03.905.438/0001-07

PROCESSO: 25351.055996/2003-92

MOTIVO DO INDEFERI]‘@%O: Solicitaggo dc Renovagdo de Au-
pel

torizagio de Funcionamen ionada depois do periodo compre-
endido entre 60 (scssenta ) N

vencimento da respectiva AFE, ﬁ.
17/2013.

EMPRESA: ANDREIA BUENO CA|
ENDERECO: RODOVIA FRANCISCO

cnta) dias antcriores a data de
igndo o art. 8°, § 2° da RDC

CNPJ: 03.013.758/0001-52
PROCESSO: 25351.004665/2003-94
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Rent
torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo

Au-

data de vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, §
RDC 17/2013.

ENDEREQO: RODOVIA INDIO TlBIR.lCA N° 12523

BAIRRO: PALMEIRAS CEP: (8630550 - SUZANO/SP

CNPJ: 5§7.786.832/0001-00

PROCESSO: 25351.223267/2002-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagio de Renovagdo de Au-

ENDERECO: AVENIDA JURITL N° 346

BAIRRO: JARDIM CLAUDIA CEP: 83326500 - PINHAIS/PR
CNPJ: 00.343.585/0001-42

PROCESSO: 25351.026137/2003-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Renovagio de Au-
i de Funci icionada depois do periodo compre-

torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo p
endido entre 60 (sessenta ) e 180 (sessenta) dias anteriores 4 data de
vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2% da RDC
17/2013.

EMPRESA: fanmacia maas Itda

ENDERECO: rua quintino bocaiuva 132

BAIRRO: quintino CEP: 89120000 - TIMBO/SC

CNPI: 81.516.189/0001-71

PROCESSO: 25351.158918/2012-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagio de Renovagio de Au-
torizagdo dc Funcionamento peticionada depois do periodo compre-
endido entre 60 (sessenta ) ¢ 180 (sessenta) dias anteriores a data de
vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2°, da RDC
17/2013.

EMPRESA: LIDER SUPERMERCADO E MAGAZINE LTDA
ENDERECO: AVENIDA ALCINDO CACELA 2177

BAIRRO: CREMACAO CEP: 66020040 - BELEM/PA

CNPJ: 05.054.671/0002-30

PROCESSO: 25351.309024/2005-95

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Renovagio de Au-
torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-
endido entre 60 (sessenta) ¢ 180 (cento ¢ oitenta) dias anteriores a
data de vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2°, da
RDC 17/2013.

EMPRESA: 1 SILVA BRITO

ENDERECO: RUA ABILIO MONTEIRO, 1855

BAIRRO: ENGENHI CEP: 65725000 - PEDREIRAS/MA

CNPJ: 13.061.161/0001-37

PROCESSO: 25351.323688/2012-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagsio de Renovagdo de Au-
torizagdo de Funcionamento peticionada depois do perfodo compre-

ta de vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2°, da
17/2013.

endido entre 60 (sessenta) ¢ 180 (cento e oitenta) dias anter$ Fcndida entre 60 (sessenta) e 180 (cento ¢ oitenta) dias anteriores i

EMPRESA: MANAIA & IANNACCARO LTDA ME

f{: BRANDINI & BOTELHO LTDA
A 5
RESOLUCAO - RE N° 4.992, DE 27 DE DEZEMBRO ﬂ
e Fi

O Gerente-Geral de Inspegdo, Moni da Q

1 dad

sumos, Medi rodutos, Py

no uso de suas atribuigSes legais conferidas pela Portaria r® 340, de 5 de margo de 2012, tendo g
o disposto nos incisos I, I, TV ¢ V do art. 41 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimentd
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n® 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU

21 de agosto de 2006,

so de In-
da e Publicidade da Agéncia Nacional de Vigi!a¥ Jari

endido entre 60 (sessenta ) ¢ 180 (sessenta) dias anteriores 4 data de

vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8°, § 2° da RDC

17/2013.

EMPRESA: DROGARIA E PERFUMARIA MORAIS E PESSOA

LTDA

ENDERECO: RUA E 109 LJ 03

BAIRRO: BELO VALE CEP: 33113030 - SANTA LUZIA/MG

CNPJ: 15.492.129/0001-31

PROCESSO: 25351.325491/2012-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagio de Renovagio de Au-

torizagio de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-

endido entre 60 (sessenta ) e 180 (sessenta) dias anteriores 3 data de
i da i iando o art. 8°, § 2° da RDC

P

17/2013.

EMPRESA: DROGARIA MARINGA LTDA

ENDERECO: AVENIDA SAO VICENTE DE PAULO 770

BAIRRO: JARDIM ALVORADA CEP: 37170000 - BOA ESPE-

RANCA/MG

CNPIJ: 21.653.944/0001-38

PROCESSO: 25351.018622/2003-96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Renovagdo de Au-

torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-

endido entre 60 ) e 180 ) dias i a data de
i da respectiva AFE, do o art. &, § 2°, da RDC

17/2013,

EMPRESA: ANTONIO WILSON COSTA DO CARMO - ME
ENDEREGCO: RUA TAXI LUNAR N° 111

BAIRRO: HENRIQUE LEITE CEP: 56332040 - PETROLINA/PE
CNPJ: 10.508.714/0001-69

PROCESSO: 25351.150627/2011-97

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Solicitagdo de Renovagdo de Au-
torizagdo de Funcionamento peticionada depois do periodo compre-
endido entre 60 (sessenta ) ¢ 180 (sessenta) dias anteriores & data de
vencimento da respectiva AFE, contrariando o art. 8%, § 2° da RDC
17/2013.

Controle

tern

[enps: 17.875.154.0001-20, ]

a
ta
0

d ,"“os

considerando o parecer da drea técnica e que as emp!

Fabricagao.

Art. 2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partic da sus publicagéo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

BRUNO GONGALVES ARAUJO RIOS

ANEXO

foram insp
requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo - drea farmacéutica, resolve:
Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de

AUTORIZACAO~AigF

[CEP: 75132-020.

[ur; Goiss

Autorizaciio Especial n.%: 1.23.070-4.

Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Produgio/Formas Farmacéuticas:

Sélidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos efervescentes, comprimidos revestidos, gri-

nulos, pastilhas, pos e pos-cfervescentes.
Embalagem secundéria de sélidos ndo estéreis hormonais.

A BATRRO: Distrito Industrial.
MUNICIPIO: Montes Claros.

Liquidos ndo estéreis: elixires, 13+ P
Semissolidos ndo estéreis: cremes, géis, geleias, logSes ¢ pomadas.

Embalagem secundiria de semissélidos ndo estéreis hormonais.

Xampus ¢ Xaropes.

Autorizacfio de Funcionamento n.°: 1.00.574-2.

Certificado dc Boas Pritica;
Produtos estéreis: solucdes parenterais de pequeno volume (com preparagdo asséptica), suspensdes
Eﬂrentemls de pequeno volume (com preparacdo asséspuggz. . . L.
(imbalagem primaria e secundiria’ de s6lidos nio estéreis: comprimidos e comprimidos reves-

ara as Linhas de Producio/Fcias armacduticas:

ICNPJ: 33.258.401/0001-03.

AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTQ N.%: 1.00.063-7.

ENDEREngéhD. P. Pally, Dundigal Post, Quthbullapur Mandal, R. R. District, Hyderabad-500 043,

Andhra_Pr:
PAJS: india
ificado di ti ara hai Producio/ Form: Farmacéutica(s):
Insumos far ticos ativos bioldgi ina sédica.
Produtes estéreis: sol is de i i
Brodutos ¢ peq volume (com preparagdo asséptica) e pés lio-
Este d e ser verificado no end 1 ‘http://www.in.govk de i, D do digital MP n® 2.200-2 dc 24/08/2001, quc institui a

pelo cadigo 10102013123000172

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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N° 126, segunda-feira, 6 de julho de 2015

| de n®; 1.05423-2

[Expediente n®; 068525%/14-1

[Motivo: Em atendimento a0 Axt. 6° dz RDC 1° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n° 69/2014: no cumpre as Boas Priticas de
Fabricagiio de Insumos Farmacéuticos Ativos em relag3o aos artigos 20, 46, 47, S0, 109, 130, inciso Il do Art.147, 156, 208, 222; §
2° do Art. 241, §1° do Anl. 264; e 269.

Empresa

Catalent Pharma Solutions, LLC.

Endereca: 2725 Scherer Drive, St Petersburg, FL 33716

Pafs: Estados Unidos da América,

JCN'FJ: 46.070.868/0001-69

Empresa Solicitante: Multilab Indiistria ¢ Comércio de Produtos
da,

de n': 1.01.819-6

Empresa, L Pfizey Lida.
[Endereco: N* 99, [lainan Road, High-Tech Indnstry Zone of dio de n°: 1.00.216-6
Pals: China E: n° 0385213/15.0
Lt- (CNPJ: 92.265.552/0001-40 Certificado_de Boas Priticas de de

|Sétidos o estéreis: cipsulas (grancl).

n®: 1143307/14-8
Motivo: Em atenditento a0 Ant, 6 da RDC n° 3972013 ¢ em desacordo com a RDC 1° 69/2014: ndo cumpre as Bous Priticas de
|Fabricaglo de Insumos Farmacéuticos Ativos em relagdo aos artigos 20, 46, 47, 50, 109, 130, inciso Il do Art.147, 156, 208, 222; § 2°
do Ast. 241, §1° do Art. 264; e 269.

[Empresa Emcure

Limited

Endereco: Plot No. P-2, LTB.T. Park, Phase - Il M.LD.C. Hinjwadi, Pune - 411057 -

Pas: India
Empresa Biolab Sanus 2utica Lida. [CNPY: 49.475.833/0001-06
RESOLUCAO - RE Nt 1.903, DE 3 DE JULHO DE 2015 de E n° 1009744
) da A 1 de Vigiléncia Sanits das atrib The conf e
Diretor géncia Nacional de Vigilancia Sanitiria no uso atribuigdes que lhe conferem " cabri
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presi Repiiblica, publicado no DOU de 12 de [Sotidos nme coiireis: — c:"'ﬁu‘.’".'l‘ B':‘V'Emf"" de Fabrieaglo de 11
maio de 2014, e a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, §1°
do art. 6° do Regimento Intema, da ANVISA, aprovado nos termos do anexo I da Portaria n.° 650, de
29 de maio de 2014, publi€ada no DOU de 02 de junho de 2014, resolve; Empresa Excells GmbH.
Art, 1° Cancelar o Gertificado de Boas Préticas de Fabricagiio dido por meio da Resoluga ndereco: N Strsse 12, 90537 Feuctt
- RE N* 2.187, de 10 de junho‘de 2014, publicada no Didrio Oficial da Unido N* 110, de 11 de Junho ereso: NOmberRer S
de 2014, secio I, pégina 54,"d@em presa Orion Corporation, Orion Pharma Espoo, Pafs: Alemanha
25351.70:2792/3(;:1;;0% ;;xlxua;;:n:mné sto no § 2° do art. 7° da RDC 39/2013. Empron - ine Prasil L1da, |CNP3: 33.247.74310001.10.
de o°: 1001071
’g i o°: 0378468/15-1
Certificado de Boas Priticas de Fabricagio de
|Stidos nao_estereis ci revestidos (granel ¢ primiria),
lﬁmnmn Orion Corporation, Orion Pharma
Endereco: Orionintie 1, FI1-02200 Espoo. Empresa Houpt Pharma Amareg GmbH
Pais: Finlindia Endereco; D Strasse 378, 93055
Empresa Ahbott Lab do Brasil Ltdy 1-16 Pafs: Alemanha
=
de n° 1005531 I s ¢ 3 Empress Labomtério Quimico Bergamo Ic:NN: 61.282,661/0001-41
Processo: 25351.705679/2013-00 : : de n; 1.00646-1
&
Certificado de Boas Prificas para afs) Linha(s) de Producio/ Forma(s) Farmacuticad); ]
Produtos estéreis: soluces is de pequeno volume (com asséptica) ’ s, de M
RESOLUCAO - RE N* 1.905, DE 3 DE JULHO DE 2015 ?
; Limited
O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilncia Sanitaria, no uso das atribuigBes que lhe conferen
o Decreto de nomeagdo de 9 de maio de 2014, da Presid Repiibli blicado no DOU de 12 d« lage Matoda, Matoda, 382 210, Dist: - Gujarat State

maio de 2014, ¢ a Portaria n° 504, de 27 de abril de 2015, tendo em vista o disposto no inciso I, § 1
do art. 6° do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do ancxo I da Portaria n.° 650, d
29 de maio de 2014, publicada no DOU dc 02 de junho de 2014;

Considerando o i dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados enf
legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder 4(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas d
Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 2° A p Certifi terd validade dc 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra cm vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO
Empresa ¥ -Aleon-Covrear NV
Endereco: Rijksweg 14, Puurs, B-2870
Pafs: Bélgica
[Empresa Novartis, iéncias SA. [CNPJ: 56.994.502/0001-30
de i n°: 1.00068-5
IEX :diente(s) n*: 1040029/14-0
Certificada de Boas Priticas de de.

l Pradutos estéreis: solugdes (com prepamcio asséptica).

ICNPJ: 10.588.595/0007-97.

Especial n°: 1,122334

de

[Empresa Solicif Agila

[CNPJ: 11.643.096/0001-22

de i n*: 1.0§830-7

o: 0763747/14-1

esterili;

Produtos estérels: solugaes parenterais de pequeno volume (com
30 terminal), pés liofilizados ¢ pés (com assént

is de pequeno volume (com

Empresa Peon

Services Limited.

[Endereco: Units 2324 - Industrial

Estatc - Tredepar, Gwent NP22 3AA

Pafs: Reino_Unido

1407), Ciudad Auténoma de Buenos Aires.

Pafs: Argentina

Libra do Brasil Ltda. [cwpy: 54.869.053/0081-31

n': 1.02069-1

}Emnmu Importadorn: {

E: n*: 0557351/14.3

[Empresa Solicitante: Moksha 8 Brasil Di;
Ltda.

Inrﬂ\" 07.591.326/0001-80

de i n': 1.064256

s n°: 0841288/13-0

Certificado de Boas Prificas de i de

[S6lidos nso estérets revestidos,

Empresa Fabricante: Blipack S.A.

Ilix_:dtm;o: Tres Amoyos Ne 329 ULF, 43, Parque Industrial La Cantdbrica, Haedo, (1706) Partido de Morén, Provincia de Buenos
ires,

Certificado de Boas Priticas de Fabricaclio de

Sélidos nfiv estéreis: cipsulas.

Pafs: Argenting

Empresa Importadora: L Libra do Brasil Ltda. [ENP3: 94.869.054/0001-31

[Empresa i Wyeth
Endereco: State Road, n3,

Pafs: Estados Unidos da América

Cor
Km 141.3, Goayama,

mpany.
Porto Rico (PR) 00784
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Certificado dc Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos: |
Solidos nido estéreis: capsulas. ]

A ICNPJ: 74.232.034/0001-48
izacdo de Funcionamento: 1.02,876-2 ; 1144418/16-5

spedignte

RESOLUCAO - RE N° 1.985, DE 22 DE JULHO DE 2016

que lhe

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigildncia 1o uso das
o art. 153, IV ¢ o art. 54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Dirctoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdio da Diretoria Colegiada
- RDC n° 46, de 22 de outubro de 2015;

Considcrando o d i dos

ou o

de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-

de petigs 1 i 4

4 andlise, p em

imento dos p

do vigente, resolve:

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medi
Produtos cstéreis hormonais (granel): pés liofilizados.

Empresa Fabricante: Sanofi Winthrop
End : 1, rue de la Vierge, Ambards ct Lagrave, 33565 Carbon Blanc

Pais: Franca

te(s); 1218205/16-2
Centificado dc Boas Priticas de Fabricagfio de Mcdicamentos:

|Sélidos ndo estércis: comprimidos revestidos.

Autorizacdo de anclongmentg 1.01,300-3

Empresa Fabricante: Schering-Plough S.A.
Endereco: 2 ruc Louss Pasteur, 14200 Herouville Samnt-Clair.
Pais: Franca.

Empresa solicitante; Schering-Plough Indistria_FarmacZutica Ltda. ICNPJ 03.560.974/0001-18

Autorizacio de Funcionamento: 1.00.171-1 | Expediente (s) : 1184717/16-4
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:

Liguidos ndo estéreis: embalagem sccundaria,

Empresa Fabricante: UCB Farchim SA
End ; ZL Planchy, Chemin de Croix Blanche 10, 1630 Bulle
Pais; Sui

NPJ: 61.363.03. 01-46

ICNPJ‘ 35,820.448/0030-70 I .

|CEP: 32010-130 £

Autorizacdo de Funcionamento: 2.20.000-1 Expedicnte(s): 0153726/15-1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos: ?:v

cnyase.

Gases

%

4:’6"

Art. 1° Indeferir os) Pedid de Certificagao de Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolucfio entra em vigor na data de sua publicago.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

[Empresa Fabricante: Osmopharm SA
; Via Ale Fornaci, 6930, Bedano

Rore
[GNPJ, 33.145.194/0001-72
:0574875/15-5
5 %

com a RDC n° 17/2010: nd
a.l cas L

'74 86 lOZ l 104, 103, 106
§2") 244] 247, 255, 256, 259,

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC n® 39/2013 ¢ emv dcmo:do
cumpm as as Priticas de Fabrica ao edlcame ntos e

de g
Hido § 3° V do raga;o
107 111 117 1 7, l%sl 1353 139, 164, )178 204 20?»22 émclso v)a
263, 283 (inciso I'di °302,7303 79 (§§ 1

oy
o fé\_& ﬁ RESOLUGAO - RE N° 1.986, DE 22 DE JULHO DE 2016
e
hJ

- O Dirctor da Agéncia N: 1 de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que the

orart. 151, IV ¢ o art. 54, I, § 1° do Regimento Intemo aprovado nos termos do Anexo I da Resolugéio
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n® 46, dc 22 de outubro de 2015;

Considerando o cumprimento dos isitos disp no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de

14 de agosto de 2013, resolve:
An. 1* Conceder a(s) empresals) constante(s) no ancxo, a Cenificagio dc Boas Praticas dc

Fabricagfio por meio de sua renovagdo automatica.

[Emptosis; Avert Laboratérios Ltda,

[CN’PJ: 19.570.720/0001-10

Art. 2° A Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa; Janssen-Cilag Farmac@utica Ltda.
Endereco: Rod Presi Dutra, Km 154, Jardim das Indistrias

iCN PJ: 51.780.468/0002-68

ICEP' 347354010

cdiente(s): 1181362/16-8,
lI 0870/16-5 ¢ 1180851/16-4

Certificado de Boas Priticas de Fabricacdio_