N° 171, segunda-feira, 5 de setembro de 2016

Diario Oficial da Uniao - suplemento

PO

ISSN 1677-7042 63 ’fﬁ,m

-

Zrin

ANEXO

Empresa Fabricante: Merck Sharp & Dohme Corp.
Enderego: 770 Sumneytown Pike, West Point, Pennsylvania (PA) 19486
Pais: Estados Unidos da América

CNPJ: 45.987.013/0001-34

Expediente sgz 1314102/16-3;
1314175/16-9; 1314180/16-5

Empresa solicitante: Merck Sharp & Dohme Farmacéutica Ltda.

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.029-0

Fmp}rjﬁa solicitante: Instituto Biochimico Industria Farmacéu- CNPJ: 33.258.401/0001-03
ftica Ltda.

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.00.063-7 Expedi s): 1730582/16-9
Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:

Produtos estéreis: pés liofilizados.

Empresa Fabricante: Novartis Consumer Health Inc.

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:
Insumos farmaceuncos auvos biologicos: antigenos recombmantes do pagllomavxrus humano tipos 6,
11, 16, 18, 31, 33, 45 ; virus do sarampo atenuado; virus da caxumba atenuado; virus da rubéola
atcnuado lpohsiaean cos ﬁ»ncumococlcoi dos sorotipos 1, 2, 3, 4, 5, 6B, 7F, 8, ON, 9V, 10A, 11A, 12F,
, 22F, 23F ¢ 33 F; virus

da vancela atenuado amlgeno da heﬁame B recombmame virus da hepatite A inativado e purificado;
él{usGdza \(/}a3ncalg atenuafo virus do herpes zoster atenuado; reacoplamento do rotavirus atenuado tipos
Produtos estéreis: pos llOfIlllZadOS solucdes parenterais de pequeno,

volume (com preparagdo assepuca), 50! u(;oes (com preparagdo asséptica) e suspensdes parenterais de
pegueno ¥ volume (com preparagao asséptica).

idos nao estéreis: capsulas e granulado:

Endereco: 10401 Highway 6, Lincoln, Nebraska (NE) 68517
Pais: Estados Unidos da América

CNPJ: 56.994.502/0001-30
: 1301463/16-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Empresa solicitante: Novartis Biociéncias S.A.

Autoriza¢do de Funcionamento: 1.00.068-5

Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Vetter Pharma-Fertigung GmbH & Co. KG
Enderego: Eisenbahnstrasse 2 - 4, 88085 Langenargen
is: Alemanha
Empresa Solicitante: Octapharma Brasil Ltda \CNPJ 02.552.927/0001-60
Autorizacdo de Funcionamento: 1.03.971-2 [E s): 1228147/16-6
Certificado de Boas Préticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com esteriliza¢do terminal).

RESOLUCAO - RE N° 2.383, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o 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, ¢ a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

Att. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabrica¢do por meio de sua renovagdo automatica.

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

Art. 3° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: Genentech, Inc.

Endereco: 1 DNA Way, South San Francisco, CA 94080 - 4990

Pais: Estados Unidos da América

Empresa Solicitante: Novartis Biociéncias S.A. [CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.068-5 [Expediente(s): 1018515/15-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Insumo farmacéutico ativo biologico: ranibizumabe

RESOLUCAO - RE N° 2.384, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
oart. 151, IV e o 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, ¢ a Resolugao da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

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

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

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

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Empresa Fabricante: AstraZeneca Pharmaceuticals LP
dereg:o: Highway 62 East, Mount Vernon, Indiana (IN) 47620
afs: Estados Unidos da América
Empresa solicitante: Fundagao Oswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35
Autorizagdo de Funcionamento: 1.01.063-3 Expediente(s): 1882456/16-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: capsulas.

: Distribuidora Amaral Ltda. CNPJ: 21.759.758/0001-88

Enderego: Rua Luis Guilherme da Silva, 1001, Centro Industrial Coronel Jovelino Rabelo
UF: MG ‘CEP: 35502-284

Ex cdientel s&: 1059701/15-8, 1059722/15-1 e
1059740/15-

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: comprimidos e pos.
Semissolidos nao estéreis: cremes, géis, pastas ¢ pomadas.
Liquidos ndo estéreis: emulsdes, élcos, solugdes, suspensdes e xaropes.

Empres

Municipio: Divinépoli

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.647-4

Empresa Fabricante: MSN Laboratories Private Limited (Formulations Division)
Enderego: Plot No. 42, Anrich Industrial Estate, Bollaram, Medak Dist-502 325, Tel
Pais: {ndia

\Empresa Fabricante: Novartis Pharma Stein AG.

Endereco: Schaffauserstrasse, 4332 Stein.

Pais: Suiga.
E{gpresa solicitante: Aspen Pharma Industria Farmacéutica CNPJ: 02.433.631/0001-20
a.

|Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.764-8 Expediente(s): 1256921/16-6

. _ Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa: Theodoro F Sobral & Cia Ltda. CNPJ: 06.597.801/0001-62

Enderego: Rua Bento Ledo, 25, Centro .

‘CEP: 64800-000

Ex| edienteés%: 1089970/15-7,  1089879/15-4 e
1089866/15-;

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Solidos nao estéreis: comprimidos.
Semissolidos nao estéreis: cremes, géis ¢ pomadas.
Liquidos ndo estéreis: elixires , emulsoes, solugdes, suspensdes e xaropes.

Municipio: Floriano ‘UF: PI

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.963-6

RESOLUCAO - RE N° 2.385, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o 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, ¢ a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagio de Medi-
camentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peti¢des submetidas a andlise, preconizados em
legislagdo vigente, resolve:

Art. 1° Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos
da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

rt. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

\Empresa: Laboratorio Cangeri Ltda. CNPJ: 92.751.965/0001-34
Enderego: Rua Conselheiro Travassos, 318, Sao Geraldo
Municipio: Porto Alegre UF: RS

Autorizagdo de Funcionamento: 1.00.774-3

CEP: 90230-140
Expediente(s): 0462832/12-2

\Linha(s): Liquidos ndo estéreis.
Motivo: Em atendimento ao § 2° do Art. 7° da RDC n°® 39/2013.

RESOLUCAO - RE N° 2.387, DE 2 DE SETEMBRO DE 2016

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o art. 151, IV e o 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, e a Resolu¢do da Diretoria Colegiada
- RDC n° 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdgo 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 renovagdo 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 publicagéo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Enderego: Rua Coronel Armando Rubens Storino, 2750 - Jardim Paraiso
UF: MG CEP: 37550-000

‘Mummplo Pouso Alcgrc

Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos e pds.
Solidos ndo estéreis penicilinicos: capsulas ¢ pos.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo codigo 10102016090500063

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui
a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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