N°43, segunda-feira, 5 de margo de 2018

Diario Oficial da Uniao - suplemento

PO

el

*Vuo

ISSN 1677-7042 89

“Juos

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS

EMPRESA: VIOTTI INDUSTRIA COMERCIO E DISTRIBUICAO
DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES LTDA - EPP
ENDERECO: Rua Andréa Paulinetti 67

BAIRRO: Vila Unido CEP: 04707050 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 51.031.680/0001-41

PROCESSO: 0949096 AUTORIZ/MS: 1.03105.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXPORTAR: CORRELATO

FABRICAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATO

Total de Empresas : 2
RESOLUCAO-RE N° 498, DE 1° DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuicdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, 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 Especial para Empresas de
Medicamentos ¢ de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo
desta Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio
de 1998 ¢ suas atualizagdes, observando-se as proibicdes e
restrigdes estabelecidas.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: ANARE BADIN COMELLI EIRELI ME
ENDERECO: R CHIQUINHA RODRIGUES, 495
BAIRRO: VILA DOUTOR LAURINDO CEP:
TATUL/SP

CNPJ: 25.383.107/0001-97

PROCESSO: 25351.639498/2017-01 AUTORIZ/MS: 1.17333.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

18271712 -

EMPRESA: OFFMED COMERCIO DE
FARMACEUTICOS LTDA ME

ENDERECO: Rua Vitoria, 1650

BAIRRO: Jodo XXIII CEP: 60525455 - FORTALEZA/CE
CNPIJ: 26.674.988/0001-68

PROCESSO: 25351.713238/2017-04 AUTORIZ/MS: 1.17329.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

PRODUTOS

EMPRESA: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS
E FARMACEUTICOS LTDA.

ENDERECO: ROD BR-153 - S/N - KM 42 PARTE B SUBPARTE
2

BAIRRO: PARQUE CALIXTOPOLIS
ANAPOLIS/GO

CNPJ: 15.127.898/0005-64

PROCESSO: 25351.713379/2017-19 AUTORIZ/MS: 1.17330.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

CEP: 75135040 -

EMPRESA: LUMANN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - EPP

ENDERECO: AVENIDA ANTONIO SILVIO BARBIERI N°
1.099, TERREO

BAIRRO: PINHEIRINHO CEP:
BELTRAO/PR

CNPJ: 26.419.311/0001-83
PROCESSO: 25351.649941/2017-43 AUTORIZ/MS: 1.17327.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

85603000 - FRANCISCO

EMPRESA: LINKMED FARMACEUTICA LTDA
ENDERECO: RUA DOUTOR CARLOS CHAGAS N° 889
BAIRRO: INDUSTRIAL CEP: 39270000 - PIRAPORA/MG
CNPJ: 26.632.942/0001-86

PROCESSO: 25351.647543/2017-92 AUTORIZ/MS: 1.17332.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 5

RESOLUCAO-RE N° 499, DE 1° DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribui¢oes que lhe foram conferidas pela Portaria
1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54,1, § 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°. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de
Medicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998 ¢
suas atualizagdes, observando-se as proibigdes e restrigoes
estabelecidas.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: transportadora celestino rodrigues Itda me
ENDERECO: RUA LUIS DE OLIVEIRA LIMA 4-127
BAIRRO: PARQUE PAULISTA CEP: 17031381 - BAURU/SP
CNPJ: 01.783.197/0001-45

PROCESSO: 25351.787616/2014-04 AUTORIZ/MS: 1.13368.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CARVALHAES PRODUTOS PARA LABORATORIO
LIDA

ENDERECO: AV PRES. GETULIO VARGAS 8806
BAIRRO: DISTRITO INDUSTRIAL  CEP:
ALVORADA/RS

CNPJ: 01.530.501/0001-42

PROCESSO: 25351.503442/2017-19 AUTORIZ/MS: 1.17082.4
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

94836000 -

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA

ENDERECO: VIA DE LIGACAO S/N

BAIRRO: POLO PETROQUIMICO  CEP:
CAMACARI/BA

CNPJ: 61.940.292/0055-20

PROCESSO: 25351.057620/2008-27 AUTORIZ/MS: 1.22029.8
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

42810260 -

EMPRESA: PANPHARMA
MEDICAMENTOS LTDA
ENDERECO: ROD BR-153, 3621 GALPAO B KM 02

BAIRRO: FAZENDA BARREIRO DO MEIO CEP: 75132400 -
ANAPOLIS/GO

CNPJ: 01.206.820/0015-00

PROCESSO: 25351.061352/2003-33 AUTORIZ/MS: 1.21353.0
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIDORA DE

EMPRESA: EXATA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA.
ENDERECO: RUA PITUBA N° 17

BAIRRO: IPUTINGA CEP: 50670280 - RECIFE/PE

CNPJ: 05.008.240/0001-56

PROCESSO: 25351.423038/2014-45 AUTORIZ/MS: 1.10901.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE LTDA
ENDERECO: RUA MARECHAL CANDIDO MARIANO DA SILVA
RONDON N° 870

BAIRRO: JABOTIANA CEP: 49095790 - ARACAJU/SE

CNPJ: 10.970.887/0010-95

PROCESSO: 25351.817679/2016-65 AUTORIZ/MS: 1.15090.9
ATIVIDADE/CLASSE R

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO

EMPRESA: SOGAMAX DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: Rua José Peres Ximenes, 78

BAIRRO: Centro CEP: 28180000 - CARDOSO MOREIRA/RJ
CNPJ: 00.857.492/0001-36

PROCESSO: 25351.561759/2012-91 AUTORIZ/MS: 1.23346.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

Total de Empresas : 7

RESOLUCAO-RE N° 500, DE 1° DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 1° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da
Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricacdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Insumos
Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Fermion Oy - Oulu Site
Endereco: Ladketehtaantie 2 - Oulu, 90660 Pais: Finlandia

Solicitante: SM  Empreendimentos Farmacéuticos Ltda. CNPJ:
44.015.477/0001-16
Autorizagdo de  Funcionamento:  1.01.284-7  Expediente(s):

1897725/17-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica (classe
citotoxicos): metotrexato

Fabricante: Mylan Laboratories Limited - Unit II

Endereco: Survey n° 10/42, Gaddapotharam Village, Kazipally
Industrial Area, Jinnaram Mandal, Sanga Reddy District - 502319,
Telangana State Pais: India

Solicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-
10

Autorizagdo  de
1254882/17-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese quimica:
lamivudina

Fabricante: Recordati Industria Chimica e Farmaceutica S.p.A.
Endereco: Via Mediana Cisterna 4, Campoverde di Aprilia (LT),
Aprilia - 04011 Pais: Italia
Solicitante: Laboratério
17.159.229/0001-76
Autorizacdo de Funcionamento: 1.00.370-7 Expediente: 2293992/17-
0

Funcionamento:  1.00.107-1  Expediente(s):

Teuto Brasileiro S/A CNPJ:

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: fenitoina,
fenitoina sdédica

Fabricante: Zhejiang Jiuzhou Pharmaceutical Co., Ltd. (Jiaojiang)
Endereco: Waisha Road 99#, Jiaojiang District, Taizhou City,
Zhejiang Province - 318000 Pais: Republica Popular da China
Solicitante: Brainfarma Indastria Quimica ¢ Farmacéutica S.A. CNPJ:
05.161.069/0001-10
Autorizagdo  de
1824758/17-0
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo  farmacéutico
carbamazepina

Funcionamento: ~ 1.05.584-9  Expediente(s):

ativo obtido por sintese quimica:

RESOLUCAO-RE N° 501, DE 1° DE MARCO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria,
Substituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela
Portaria 1.959, de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art.
54,1, § 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 Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

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

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicacéo.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: Baxalta US Inc.

Enderego: 4501 Colorado Boulevard, Los Angeles, CA 90039 Pais:
Estados Unidos da América

Solicitante: Baxalta Brasil Biociéncia Ltda. CNPJ: 22.558.594/0001-
93

Autorizagdo  de
1888163/17-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Funcionamento:  1.15.628-9  Expediente(s):

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

pelo codigo 00012018030500089

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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