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Fabricante: Med-El Elektromedizinische Gerate, Gmbh
Enderego: Fiirstenweg 77A, Innsbruck 6020 - Austria
Solicitante: Medstar Importagdo e Exportagdo Ltda.
03.580.620/0001-35

Autorizacao de Funcionamento: 8.00.473-0 Expediente: 0030747/18-
5

Certificado de Boas Préaticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude:

Equipamentos de uso médico das classes III e IV, fabricados na
planta acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme
regras de classificacdo definidas na Resolugao RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

CNPJ:

Fabricante: Palodex Group Oy

Endereco: Nahkelantie, 160 (Op Box 20) - FI-04300 Tuusula -
Finlandia
Solicitante: Kavo do Brasil Industria e Comércio Ltda CNPI:

84.683.556/0001-10
Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.640-1 Expediente: 2257146/17-
9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude:

Equipamentos de uso médico da classe III, fabricados na planta
acima mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras
de classificagdo definidas na Resolugdo RDC n° 185, de 22 de
outubro de 2001.

Empresa: Silimed - Induastria de Ltda CNPI:
29.503.802/0001-04

Enderego: Rua Figueiredo Rocha, 374, Vigario Geral, Rio de Janeiro-
RJ CEP: 21.240-660

Autorizacao de Funcionamento: 1.01.021-8 Expediente: 2293999/17-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para a
Saude:

Materiais de uso médico da classe III, fabricados na planta acima
mencionada, enquadrados nas classes de risco conforme regras de
classificagdo definidas na Resolugdo RDC n°® 185, de 22 de outubro

de 2001.

Implantes

RESOLUCAO-RE N° 1.828, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n° 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

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

Art. 1° Conceder as empresas constantes no anexo a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Armazenagem de
Produtos para Saude por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente certificagao tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicago.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa: Beckman Coulter do Brasil Comércio e Importagdo de
Produtos de Laboratério Ltda CNPJ: 42.160.812/0006-59

Endereco: Rua B, n° 895 - Firenze Business Park, Bairro Pachecos,
Palhoga - SC CEP: 88130-001

Autoriza¢ao de Funcionamento: 8.12.507-9 Expediente: 0040727/18-5
Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:
Produtos para Saude.

Empresa: Indumed Com. Imp. Exp. de Produtos Médicos Ltda.
CNPJ: 01.985.366/0003-91

Enderego: Rod. Dep. Antonio Heil s/n, Km 04 SC 486, Setor 3F,
Itaipava, Itajai - SC CEP: 88316-003

Autorizagdo de Funcionamento: 8.10.127-3 Expediente: 0029601/18-
5

Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenagem:
Produtos para Saude.

RESOLUCAO-RE N° 1.837, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso
das atribuicdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04 de
junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribuigdo e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente,
para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de
Medicamentos.

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

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO

EMPRESA: FAMA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR EIRELI - ME -
CNPJ: 03.250.803/0001-92 - AUTORIZ/MS: 1158461 - AE: 1158475
ENDERECO: R PROFESSOR JOAO FELIX, 635 SALA 07
MUNICIPIO: CUIABA - UF: MT - EXPEDIENTE: 0426762/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU
ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: CIRURGICA ONIX - EIRELI - ME - CNPI:
20.419.709/0001-33 - AUTORIZ/MS: 1152411 - AE: 1152424
ENDERECO: RUA TOVACU, N°. 1.220

MUNICIPIO: ARAPONGAS - UF: PR - EXPEDIENTE: 2015494/17-
1

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

RESOLUCAO-RE N° 1.838, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de
04 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a
area de Medicamentos, resolve:

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

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: RENTSCHLER BIOPHARMA SE
ENDERECO: ERWIN RENTSCHLER STRASSE 21, D-88471 -
LAUPHEIM - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO A.0528
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS FERRING LTDA -
CNPJ: 74.232.034/0001-48

AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(s): 0020594/18-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Hormonios) (Granel): Pos
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: ZYDUS HOSPIRA ONCOLOGY
PRIVATE LIMITED

ENDERECO: PLOT N° 3, PHARMEZ- SPECIAL ECONOMIC
ZONE, N.H. NO.8 A, SARKHEJ-BAVLA ROAD, VILLAGE -
MATODA TAL- SANAND MATODA-382 213- AHMEDABAB
GUJARAT STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.0648
EMPRESA SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33
AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 2177638/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Citotoxicos):  Pos
Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilizagdo Terminal; Solu¢des Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE:
MANUFACTURING ITALY S.R.L.
ENDERECO: VIA NETTUNENSE, 90 - 04011, APRILIA (LT) -
PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.1218

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 60.318.797/0001-00

AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2212884/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos nao estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

PFIZER CONSUMER

EMPRESA
PROMECO S.A. DE C.V.
ENDERECO: CALLE DEL MAIZ NO. 49, BARRIO XALTOCAN,

FABRICANTE: BOEHRINGER INGELHEIM

XOCHIMILCO, DISTRITO FEDERAL, C. P.
MEXICO - CODIGO UNICO: A.1140
EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO
BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA. - CNPI
60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 2172024/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Comprimidos

Soélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

16090 - PAIS:

EMPRESA FABRICANTE: SANDOZ GRUP SAGLIK URUNLERI
ILACLARI SANAYI VE TICARET A.S.

ENDERECO: GOSB IHSAN DEDE CAD. 900. SOK., TR-41480
GEBZE - KOCAELL - PAIS: TURQUIA - CODIGO UNICO:
A.0542

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA
- CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0042551/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: MYLAN LABORATORIES LIMITED -
BETA LACTAM DIVISION

ENDERECO: 152/6 & 154/16 DORESANIPALYA, BILEKAHALLI,
BANNERGHATTA ROAD, BANGALORE 560 076 PAIS: INDIA
- CODIGO UNICO: A.0598

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA -
CNPJ: 11.643.096/0001-22

AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0045746/18-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Penicilinicos): Pds com
Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
ENDERECO: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALJE - PAIS:
ESLOVENIA - CODIGO UNICO: A.0365

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratorios Farmacéuticos S.A -
CNPIJ: 60.659.463/0029-92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 2272440/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Penicilinicos): Pos
EMPRESA FABRICANTE: MADAUS PHARMACEUTICALS
PRIVATE LIMITED

ENDERECO: KUNDAIM INDUSTRIAL ESTATE, KUNDAIM
VILLAGE, PONDA, GOA 403115 - PAIS: INDIA - CcODIGO
UNICO: A.0390

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPIJ:
60.397.775/0001-74

AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 0040799/18-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Granel): Granulados
EMPRESA FABRICANTE: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH &
CO. KG

ENDERECO: WILLMAR SCHWABE STRASSE 4, KARLSRUHE
76227 - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0197
EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPIJ:
60.397.775/0001-74

AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 0040864/18-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis (Granel): Solugoes
EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
ENDERECO: PERZONALI 47, SI-2391 PREVALJE - PAIS:
ESLOVENIA - CODIGO UNICO: A.0365 R
EMPRESA SOLICITANTE: BIOSINTETICA FARMACEUTICA
LTDA - CNPJ: 53.162.095/0001-06

AUTORIZ/MS: 1012131 - EXPEDIENTE(s): 2272465/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Penicilinicos): Pos
EMPRESA FABRICANTE: ASTELLAS PHARMA EUROPE B.V.
ENDERECO: HOGEMAAT 2, MEPPEL, 7942 JG - PAIS:
HOLANDA (PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO: A.0043
EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
- CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 2145752/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos nao estéreis: Comprimidos Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS,
L.L.C.

ENDERECO: 2725 SCHERER  DRIVE  NORTH, ST.
PETERSBURG, FLORIDA (FL) 33716-1016 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0139

EMPRESA _SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL
IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.
- CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 2157998/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Solidos ndo estéreis (Granel): Capsulas Moles
EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT BIOLOGICALS B.V.
ENDERECO: VEERWEG 12, OLST, 8121 AA - PAIS: HOLANDA
(PAISES BAIXOS) - CODIGO UNICO: A.0592

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2272570/17-9
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.286.647/0001-16 -
AUTORIZ/MS: 1000472

ENDERECO: RODOVIA CELSO GARCIA CID, (PR 445) -KM
87

MUNICIPIO: CAMBE - UF: PR - EXPEDIENTE: 2086047/17-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS:  Soélidos  ndo  estéreis:  Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Céapsulas; Pastilhas
Solidos ndo estéreis (Hormoénios): Comprimidos; Comprimidos

Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI

ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER,
94120, FONTENAY SOUS-BOIS - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO A.0144

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 60.318.797/0001-00

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05312018071600118

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 2308567/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE:
MANUFACTURING, S.L.
ENDERECO: C/JULIAN CAMARILLO 35, 28037 - MADRID -
PAIS: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.0536

EMPRESA SOLICITANTE: GRIFOLS BRASIL LTDA - CNPJ:
02.513.899/0001-71

AUTORIZ/MS: 1036417 - EXPEDIENTE(s): 0040257/18-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

ROVI CONTRACT

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECON (UK)
LIMITED

ENDERECO: UNITS 2-7, WYE VALLEY BUSINESS PARK,
BRECON ROAD, HAY-ON-WYE, HEREFORD,
HEREFORDSHIRE, HR3 5PG - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO
UNICO: A.0834

EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN BRASIL

FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 08.002.360/0001-34
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 2172415/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Embalagem secundaria):
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagao
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CHIESI FARMACEUTICI S.P.A
ENDERECO; VIA SAN LEONARDO, 96 - 43122 PARMA - PAIS:
ITALIA - CODIGO UNICO: A.0153

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACEUTICA LTDA -
CNPJ: 61.363.032/0001-46

AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 2319780/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes com Preparagdo
Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com
Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE:
INDUSTRIES LTD.
ENDERECO: 18, ELI HURVITZ STREET, INDUSTRIAL ZONE,
KFAR SABA 4410202 - PAIS: ISRAEL - CODIGO UNICO:
A.0609

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. -
CNPJ: 05.333.542/0001-08

AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 0025608/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

TEVA PHARMACEUTICAL

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA -
CNPJ: 35.820.448/0135-48 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDERECO: AVENIDA GETULIO VARGAS, 200

MUNICIPIO: JOAO MONLEVADE - UF: MG - EXPEDIENTE(S):
2234153/17-6 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos Criogénicos Medicinais.

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA
- CNPJ: 29.346.301/0001-53 - AUTORIZ/MS: 1016957
ENDERECO: RUA FLAVIO FRANCISCO BELLINI, N° 459
MUNICIPIO: CAXIAS DO SUL - UF: RS - EXPEDIENTE
2210377/16-5 - 0132460/18-8 -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Efervescentes; Comprimidos Revestidos; Granulados;
Granulados Efervescentes; Pos Efervescentes

EMPRESA FABRICANTE: JUBILANT HOLLISTERSTIER LLC
ENDERECO: 3525 NORTH REGAL STREET, SPOKANE,
WASHINGTON 99207 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA
- CODIGO UNICO: A.0302

EMPRESA SOLICITANTE: BIOMARIN
FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ: 08.002.360/0001-34
AUTORIZ/MS: 1073334 - EXPEDIENTE(s): 2193490/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Embalagem primaria):

BRASIL

Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo
Asséptica

EMPRESA  FABRICANTE: ~ BAXTER  HEALTHCARE
CORPORATION

ENDERECO; 21026 ALEXANDER COURT, HAYWARD, CA
94545 - PA[S: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.0074

EMPRESA SOLICITANTE: BAXTER HOSPITALAR LTDA -
CNPJ: 49.351.786/0001-80

AUTORIZ/MS: 1006839 - EXPEDIENTE(s): 0939322/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE

MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pdés com Esterilizagdo
Terminal
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ:

00.331.788/0036-49 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV. MARIA ELIAS LISBOA SANTOS, QUADRA 5,
LOTE 0001-E

MUNICIPIO: APARECIDA DE GOIANIA - UF: GO -
EXPEDIENTE: 0136521/17-5 -
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: WYETH PHARMACEUTICALS
ENDERECO; NEW LANE, HAVANT, PO9 2NG - PAIS: REINO
UNIDO - CODIGO UNICO: A.0639

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA -
CNPJ: 46.070.868/0036-99

AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 0045803/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

RESOLUCAO-RE N° 1.839, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016;

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

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo por meio de sua
renovagao automatica.

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: FUNDACAO BAIANA DE PESQ. CIENTIFICA E
DESENV. TECNOLOGICO, FORNECIMENTO E DISTRIBUICAO
DE MEDICAMENTOS- BAHIAFARMA CNPJ: 13.078.518/0001-
90 - AUTORIZ/MS: 1098837

ENDERECO: Acesso II BR 324 n® 1241
MUNICIPIO: SIMOES FILHO - UF: BA -
2101425/17-6 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EXPEDIENTE:

EMPRESA: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.831.658/0021-10 -
AUTORIZ/MS: 1003678

ENDERECO: Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286
MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA - UF: SP -
EXPEDIENTE: 2186737/17-2 . N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: So¢lidos nao estéreis: Capsulas; Comprimidos;
Comprimidos Revestidos; Granulados; Granulados Efervescentes;
Pastilhas; Pos; Pos Efervescentes

EMPRESA: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL
S/A - CNPJ: 60.665.981/0005-41 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: AV PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEIRA
4.550

MUNICIPIO: POUSO ALEGRE - UF: MG - EXPEDIENTE:
2220673/17-6 ) N
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Pos com  Preparagdo
Asséptica; Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume
com Esterilizagdo Terminal; Solu¢des Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal; Suspensdes Parenterais de
Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA
E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 60.831.658/0021-10 -
AUTORIZ/MS: 1003678

ENDERECO: Rod. Régis Bittencourt (BR116), Km 286
MUNICIPIO: ITAPECERICA DA SERRA - UF: SP -
EXPEDIENTE: 2186779/17-8 . 5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis: Elixires; Emulsdes;
Solugdes; Suspensodes; Xaropes

EMPRESA: NOVAMED FABRICACAO DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 12.424.020/0001-79 -
AUTORIZ/MS: 1106472

ENDERECO: Av.Torquato Tapajos,17.703

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 2288867/17-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: So¢lidos ndo estéreis (Granel): Capsulas;
Comprimidos; Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N° 1.850, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecao e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749, de 04
de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagao
Especial para Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos,
constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: BIOIN FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. EPP
ENDERECO: AV. CELSO GARCIA, 5025 SALA 1

BAIRRO: TATUAPE CEP: 03063000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 03.434.281/0002-60

PROCESSO: 25351.284217/2018-41

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de manipulagdo de
insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ndo consta do
Relatério de Inspegdo/Licenca Sanitaria apresentada, contrariando a
RDC n° 17/2013 e Portaria 344/98.

RESOLUCAO-RE N° 1.851, DE 12 DE JULHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749,
de 04 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1°. Conceder Autorizagdo de Funcionamento para
Empresas constantes no anexo desta Resolugao.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: DOTERRA COSMETICOS DO BRASIL LTDA.
ENDERECO: RUA CONCEICAO DE MONTE ALEGRE, 198,
12° ANDAR, CJ. 121 N
BAIRRO: CIDADE MONCOES CEP:
PAULO/SP

CNPJ: 22.092.327/0001-73

PROCESSO: 25351.123310/2018-80 AUTORIZ/MS: 2.00094.2
ATIVIDADE/CLASSE |

ARMAZENAR: COSMETICOS

EXPEDIR: COSMETICOS

IMPORTAR: COSMETICOS

04570000 - SAO

EMPRESA: CIRURGICA SUL - DISTRIBUIDORA DE
MATERIAIS MEDICOS HOSPITALARES LTDA

ENDERECO: RUA VIA DO CONHECIMENTO 781

BAIRRO: FRARON CEP: 85503390 - PATO BRANCO/PR
CNPJ: 29.972.416/0001-53

PROCESSO: 25351.298124/2018-01 AUTORIZ/MS:
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

1.17717.9

EMPRESA: DIABETICOS EIRELI - EPP.

ENDERECO: Capitao Adelmio Norberto da Silva, 745 - Térreo
BAIRRO: Alto da Boa Vista CEP: 14025670 - RIBEIRAO
PRETO/SP

CNPJ: 28.675.331/0001-40

PROCESSO: 25351.273919/2018-07 AUTORIZ/MS: 1.17703.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: OLIVEIRA E GUIMARAES COMERCIO DE
PRODUTOS HOSPITALARES LTDA ME
ENDERECO: RUA RESK SALIM CARONE, 8-10
BAIRRO:  GILBERTO MACHADO  CEP:
CACHOEIRO DE ITAPEMIRIM/ES

CNPJ: 29.731.564/0001-86

PROCESSO: 25351.292138/2018-11 AUTORIZ/MS: 1.17713.4
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR:
FARMACEUTICOS/MEDICAMENTQ
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

29300550 -

INSUMOS

EMPRESA: TRANSPORTES CARVALHO LTDA

ENDERECO: RODOVIA WASHINGTON LUIZ 5049

BAIRRO: VILA SAO SEBASTIAO CEP: 25055009 - DUQUE
DE CAXIAS/RJ

CNPJ: 33.570.797/0001-11

PROCESSO: 25351.290684/2018-18 AUTORIZ/MS: 1.17710.3
ATIVIDADE/CLASSE
TRANSPORTAR: INSUMOS

FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: VENTANA SERRA DO BRASIL AGENCIAMENTO
DE CARGAS LTDA

ENDERECO: Av. do Contorno, 6500 - salas 803 e¢ 804
BAIRRO: Savassi CEP: 30110044 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 04.915.315/0001-10
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