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ANEXO RESOLUCAO - RE N* 1.910, DE 14 DE JULHO DE 2017

EMPRESA: rio clean comercio atacadista de sistemas de higiene
eireli-epp

ENDERECO: rua dr. josé eutropio 470

BAIRRO: santa terezinha CEP: 36045480 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 25.295.949/0001-97

PROCESSO: 25351.192088/2017-13

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

O documento apresentado, emitido pela autoridade sanitaria local
competente ndo atesta o cumprimento dos requisitos técnicos para as
atividades e classes pleiteadas, conforme disposto no artigo 15 e
artigo 18 da RDC n° 16/2014.

EMPRESA: ALFAPLAST COMERCIO DE PRODUTOS PARA LA-
BORATORIOS LTDA.

ENDERECO: RUA FREI DURAO 172

BAIRRO: IPIRANGA CEP: 04274000 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 04.919.019/0001-97

PROCESSO: 25351.258764/2012-31

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Nao apresenta¢do de documento vigente com dados atualizados, emi-
tido pela autoridade sanitaria local competente, que ateste o cum-
primento dos requisitos técnicos para as atividades e classes plei-
teadas, conforme disposto no artigo 15° e artigo 18° da RDC n°
16/2014.

Total de Empresas : 2
RESOLUCAO - RE Nt 1.899, DE 14 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016, resolve:

Art. 1°. Alterar Autorizagdo Especial para Empresas de Me-
dicamentos e de Insumos Farmacéuticos, constantes no anexo desta
Resolugdo, de acordo com a Portaria n°. 344 de 12 de maio de 1998
e suas atualizagdes, observando-se as proibigdes e restrigdes esta-
belecidas.

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: FEDEX BRASIL LOGISTICA E TRANSPORTE LT-
DA

ENDERECO: RUA HERCULANO PINHEIRO, N° 261

BAIRRO: PAVUNA CEP: 21535510 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 10.970.887/0008-70

PROCESSO: 25351.450631/2005-30 AUTORIZ/MS: 1.21649.3
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: MEP TRANSPORTES EIRELI - EPP

ENDERECO: RUA ITAQUERI, N° 493

BAIRRO: ALTO DA MOOCA CEP: 03178000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 05.388.824/0001-02

PROCESSO: 25351.113200/2014-58 AUTORIZ/MS: 1.10223.7
ATIVIDADE/CLASSE .
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

TO

Total de Empresas : 2
RESOLUCAO - RE Nt 1.909, DE 14 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscaliza¢do Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fovereiro de
2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Distribui¢do e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vi-
gente, para a areca de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do ¢/ou Armazenagem 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 pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa: Unimed Cuiaba Cooperativa de Tra-|CNPJ: 03.533.726/0007-73
balho Médico

Endereco: Rua Tenente Thogo da Silva Pereira, 542 - Centro

M Cuiabd [UF: MT [CEP: 78020-500
?1]1}‘0;177021?50 de Funcionamento: Autorizagio Especial: 1.10.302-0

Expediente(s): 0473946/17-9
Certificado de Boas Praticas de Distribuiciio e Ar
Medi

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscaliza¢do Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fovereiro 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 re-
novagdo 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 pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa Fabricante: Panacea Biotec Limited.
Endzeorse(;o: Malpur, Baddi, Tehsil Nalagarh, Distt.Solan, Himachal Pradesh,
173205.

Pais: [ndia

Empresa Fabricante: Delpharm Tours

Endereco: Rue Paul Langevin, 37170, Chambray-Lés-Tours

Pais: Franca

Empresa solicitante: GlaxoSmithKline Brasil[CNPJ: 33.247.743/0001-10
Ltda.

Autorizagio de F 1357696/16-

1.00.107-1  |Expedi s):
8

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo
terminal).

Empresa Fabricante: Ever Pharma Jena GmbH
Endereco: Briisseler Str. 18, Jena, 07747
Pais: Alemanha

Empresa Solicitante: Aspen Pharma ]ndﬁs-|CNPJ: 02.433.631/0001-20
tria Farmacéutica Ltda.

Autorizagio de
1.03.764-8

Funcionamento: [Expediente(s): 0029040/17-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Produtos estéreis hormonais: embal

ecundria.

itanter - .
Empresa solicitante: UCB Biopharma S ‘CNPJ:
64.711.500/0001-14
Expediente(s): 0022207/17-1

Autoriza¢io de Funcionamento:

1.02.361-9

Empresa Fabricante: Haupt Pharma Amareg GmbH

Enderego: Rua Eduardo Sprada N.°: 6430 - Cidade Industrial
Municipio: Curitiba _|UF: PR .CEP: 81.290-110
Autorizacio de Funcionamento: 2.20.000-5 llixpediente(s): 2565609/16-

Certi do de Boas Priticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Gases medicinais: envase.

RESOLUCAO - RE N* 1.911, DE 14 DE JULHO DE 2017

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, Subs-
tituta, no uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n®
973, de 14 de junho de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61 de 3 de fevereiro de
2016,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabrica¢do 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 pu-
blicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Empresa: Arese Pharma Ltda. [CNPJ: 07.670.111/0001-54
Endereco Rua Marginal a Rodovia Dom Pedro I, 1081, Contenda:
Valinhos _|UF: SP [CEP: 13273-902
Autornacéo de Funcionamen- Expedlente(s) 2368002/16-4, 2368025/16-
.15.819-9 3. 2367975/16-1 ¢ 2372934/]6 1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de M Endereco: D Strasse 378. 93055 R burg
|Sélidos nfo estéreis: capsula Pais: Alemanha
E : Linde Gases Ltda. 'CNPJ: 60.619.202/0035-97 Empresa Baxter Hospitalar Ltda. [CNPJ: 49.351.786/0001-80

Autorizaciio de Funcionamento: 1.00.683-9 [Expediente(s): 0085320/17-8

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
Solidos nio estéreis citotéxicos: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Laboratorios Grifols S.A

Enderego: Can Guasch, 2, Poligono Industrial Levante, Parets Del Vallés,
08150 (Edificios P9 e P11). Barcelona

Pais: Espanha

Empresa solicitante: Laboratorios  Grifols [CNPJ: 02.513.899/0001-71
SA

1.03.641-2 |Expedi s): 2326528/16-1

Autorizacio de F

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Produtos estéreis (%ranel) solugdes parenterais de pequeno volume (com
esterilizagdo _terminal

Empresa Fabricante: LTS Lohmann Therapie-Systeme AG.
Endereco: Lot 2. 56626 Andernach.
Pais: Alemanha

Empresa solicitante: UCB Biopharma S.A.

CNPJ: 64.711.500/0001-
14

Autorizac¢io de Funcionamento: 1.02.361-9 0027018/17-

Expediente:
1

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
|Sélidos nfo estéreis: adesivos.

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de )
Solidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Semissolidos néio estéreis: cremes, géis e pomadas.
Liquidos nio estéreis: solugdes, suspensdes e xaropes.

Empresa Fabricante: M: ial Integra, S.L.U.
Endereco: Polijgono Industrial Neinor-Henares, E-3, Loc. 23 y 24, Meco
28880 - Madri

Prqdu}os\ estéreis: solugdes parenterais de pequeno volume (com 0

preparag

Empresa Fabricante: Catalent Pharma Soluti LLC.
Enderego: 2725 Scherer Drive North, St. Petersburg, Florida (FL) 33716-
1016

Pais: Estados Unidos da América

Pais: Espanha

Empresa Solicitante: Exeltis Laboratério | CNPJ: 19.136.432/0001-52
Farmacéutico Ltda.

Autorizagio de F
1.13.564-4
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

|Sélidos ndo estéreis: embal

TExpeds
|

s): 0897312/17-1

ecundria.

Empresa solicitante: Laboratorios Pfizer Ltda. ‘CNPJ:
46.070.868/0036-99

Expediente(s): 0131384/17-3

Autoriza¢io de Funcionamento:

216-6

Empresa Fabricante: Merck KGaA & Co. Werk Spittal.
Endereco: Hosslgasse 20. 9800 Spittal an der Drau
Pais: Austria.

Empresa solicitante: Merck S.A

CNPJ:  33.069.212/0001-
84

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:
|Solidos ndo estéreis: capsulas moles (granel).

Empresa Fabricante: Delpharm Huningue SAS
Endereco: 26 rue de La Chapelle, 68330 Huningue

Pais: Franca

Autoriza¢io de Funcionamento: 1.00.089-8 Expediente(s):
0124830/17-8
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos:

|Semissolidos niio estéreis: cremes.

Empresa Fabricante: Organon (Ireland) Limited.
Endereco: Drynam Road, Swords, Co. Dublin

Empresa Novartis Biociéncias S.A.

CNPJ:
56.994.502/0001-30

Expediente(s):

2565834/16-4
Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medicamentos

Produtos estéreis: embal

Autorizag¢do de Funcionamento: 1.00.068-8

ecundaria.

Pais: Irlanda
Empresa solicitante: Merck Sharp & Dohme Far- |CNPJ:
éutica Ltda. 34

45.987.013/0001-

Autoriza¢io de Funcionamento: 1.00.029-0 0124872/17-

Expediente:
3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de M
Solidos ndo estéreis hormonais: compnmldos revestidos.
Sélidos ndo estéreis hormonais: ecundaria.

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

pelo codigo 10102017071700036

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

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.



