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de Funcionamento, ndo sendo esta documentagdo apta para a concessdo da certificagdo
de boas praticas.

EMPRESA: DALMAR MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 02.970.251/0001-24 - AUTORIZ/MS:
1061951

ENDERECO: ESTRADA RJ 116, KM 102, LOJA 01

MUNICIPIO: BOM JARDIM - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0415040/17-6 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: n3o
apresentagdo de Relatério de inspegdo, emitido ha menos de 48 meses, da Vigilancia
Sanitaria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou
armazenamento de medicamentos, conforme notificagdo de exigéncia n? 3310172/20-8. O
relatdério juntado refere-se a renovagdo da licenga de funcionamento, ndo sendo esta
documentagdo apta para a concessdo da certificagdo de boas praticas.

EMPRESA: ac fl farmacia e drogaria Itda me - CNPJ: 22.930.198/0001-45 - AUTORIZ/MS:
7772018

ENDERECO: AV AYRTON SENNA DA SILVA, 559

MUNICIPIO: ALAGOINHAS - UF: BA - EXPEDIENTE: 3229872/21-5 .
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Préaticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: A empresa ndo possui Autorizagdo de Funcionamento
armazenar ou distribuir medicamentos bem como em desacordo com o art. 32 da RDC n?
25/2011 por auséncia de Relatério de inspe¢do, emitido hd menos de 48 meses, da
Vigilancia Sanitdria Competente atestando o cumprimento das boas praticas de
distribuicdo e/ou armazenamento de medicamentos. O documento juntado como relatério
de inspegdo (alvara de funcionamento) ndo é apto para a concessdo da certificagdo de
boas praticas.

RESOLUGAO RE N¢ 3.301, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir a forma farmacéutica SolugGes parenterais de pequeno volume
com esterilizagdo terminal na certificagdo da empresa B. BRAUN MELSUNGEN AG (Cddigo
Unico: A.000066), solicitada pela empresa LABORATORIOS B. BRAUN S/A, CNPJ ne@
31.673.254/0001-02, publicada pela Resolucdo - RE n2 2.010, de 18 de junhode 2020,
publicada no Didrio Oficial da Unido n? 117, de 22 de junho de 2020, Sec¢do 1, pagina
144, conforme expedientes n2 2441725/19-0 e 2927915/21-1.

Art. 22 Incluir as formas farmacéuticas Capsulas e Comprimidos Revestidos na
certificagdo da empresa AUROBINDO PHARMA LIMITED - UNIT IlI (Cédigo unico: A.000054),
solicitada pela empresa BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A, CNPJ n®
05.161.069/0001-10, publicada pela Resolugdo - RE n2 3.536, de 9 de setembro de 2020,
publicada no Diario Oficial da Unido n? 176, de 14 de setembro de 2020, Se¢do 1, pagina
94, conforme expedientes n? 2554215/20-1 e 2766738/21-5.

Art. 32 Incluir a linha "Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno
Volume com Esterilizagdo Terminal" na certificagdo da empresa SOLUPHARM
PHARMAZEUTISCHE ERZEUGNISSE GMBH. (Codigo Unico: A.000590), solicitada pela
empresa WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n? 61.072.393/0001-33, publicada
pela Resolugdo - RE n2 112, de 14 de janeiro de 2020, publicada no Diario Oficial da Unido
n? 13, de 20 de janeiro de 2020, Se¢do 1, paginas 99 e 100, conforme expedientes n2
0542452/19-6 e 1712098/21-7.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO RE N¢ 3.302, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUGCOES FARMACEUTICAS, S.A.
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N2 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000885

EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. -
CNPJ: 61.082.426/0002-07

AUTORIZ/MS: 1078177 - EXPEDIENTE(s): 0720545/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: SILVESTRE LABS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 33.019.548/0001-32 -
AUTORIZ/MS: 1018365

ENDERECO: AVENIDA CARLOS CHAGAS FILHO, 791, FUNDAGAO BIO RIO, CIDADE
UNIVERSITARIA

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0803879/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: COSMO S.P.A.

ENDERECO: VIA C. COLOMBO 1-20020, LAINATE, MILAO - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000169

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0001-48
AUTORIZ/MS: 1028762 - EXPEDIENTE(S); 0853259/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: RECORDATI RARE DISEASES

ENDERECO: ECO RIVER PARC 30 RUE DES PEUPLIERS, NANTERRE, 92000 - PAIS: FRANCA -
CODIGO UNICO: A.001373 3

EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 0834031/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

RESOLUCAO RE N2 3.303, DE 26 DE AGOSTO DE 2021
A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que

Ilhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,
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considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: FARMAUSA PHARMACEUTICAL LTDA. - CNPJ: 37.124.240/0001-08 - AUTORIZ/MS:
1252742 - AE: 1252791

ENDERECO: RUA QUARENTA E DOIS, 20 - SALA 201

MUNICIPIO: VOLTA REDONDA - UF: RJ - EXPEDIENTE: 2447606/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: MEDILAR IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES
S/A - CNPJ: 07.752.236/0001-23 - AUTORIZ/MS: 1066460 - AE: 1217410

ENDERECO: RUA NORBERTO OTTO WILD, 420

MUNICIPIO: VERA CRUZ - UF: RS - EXPEDIENTE: 2193391/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: KINGPEL INDUSTRIA E COMERCIO DE PAPEL EIRELI - CNPJ: 14.199.685/0001-51
- AUTORIZ/MS: 1203348 - AE: 1250100

ENDERECO: AV TANCREDO NEVES. 1718, LT 17 E 18 PQ SHANGRILA

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 2295962/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: AR FIORENZANO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - EPP - CNPIJ:
10.869.890/0001-26 - AUTORIZ/MS: 1136835 - AE: 1142903

ENDERECO: AVENIDA PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES N2 143, SALA B

MUNICIPIO: FRANCISCO BELTRAO - UF: PR - EXPEDIENTE: 3009393/21 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: BIOMM SA - CNPJ: 04.752.991/0004-62 - AUTORIZ/MS: 1133489 - AE:
1139402

ENDERECO: R CHOPIN 33 MODULO 2 ARMZ 1 SALA 5 MZNINO

MUNICIPIO: CONTAGEM - UF: MG - EXPEDIENTE: 1003715/21-4

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

RESOLUCAO RE N2 3.304, DE 26 DE AGOSTO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,

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

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: BALKANPHARMA-DUPNITSA AD 3 )
ENDERECO: 3 SAMOKOVSKO SHOSSE STREET, DUPNITSA, 2600 - PAIS: BULGARIA -
CODIGO UNICO: A.001017

EMPRESA SOLICITANTE: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. -
CNPJ: 61.082.426/0002-07

AUTORIZ/MS: 1078177 - EXPEDIENTE(s): 2344713[21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: GW PHARMA LTD. ) | .
ENDERECO: HISTON, CAMBRIDGE, CB24 9BZ - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO:
A.001110

EMPRESA  SOLICITANTE:
07.718.721/0001-80
AUTORIZ/MS: 1069773 - EXPEDIENTE(S) 4420511/20 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugBes

EMPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES FARMACEUTICAS S.A.
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N2 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000885 )

EMPRESA  SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ:
56.998.701/0001-16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXEEDIENTE(S): 1931299/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: BAXTER ONCOLOGY GMBH ) )
ENDERECO: KANTSTRASSE 2, 33790 HALLE/ WESTFALEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000080 ) X

EMPRESA  SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ:
61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(S): 3073§39/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): SuspensGes Parenterais de Pequeno
Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LLC

ENDERECO: 2661 AUDUBON ROAD,AUDUBON,PA 19403 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.001487

EMPRESA  SOLICITANTE: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPIJ:
21.798.065/0001-02

AUTORIZ/MS: 1138239 - EXPEDIENTE(s): 0611208[21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Granulados

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER ITALIA S.R.L. )
ENDERECO: LOCALITA MARINO DEL TRONTO - 63100, ASCOLI PICENO - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000491

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 2447839[21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Embalagem primdaria; Embalagem secunddria): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: PFIZER PHARMACEUTICALS LLC )
ENDERECO: ROAD 689, KM. 1,9, VEGA BAJA, PUERTO RICO 00693 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000499

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

BEAUFOUR  IPSEN  FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
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