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Detalhes do Certificado

Empresa Certificada

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

Endereco
R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100

Empresa Solicitante

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS
HOSPITALARES LTDA

Endereco

R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100

Assunto

770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas)
de DISTRIBUICAO E/ OU ARMAGENAGEM do produto
Data de Validade

30/08/2026

Data da Resolugao
25/08/2022

N.DOU
165

Céod. Unico / CNPJ Certificada
81.706.251/0001-98

Pais
BRASIL

CNPJ
81.706.251/0001-98

Cidade / UF
CURITIBA/PR

Tipo de Certificado
CBPDA

Data de Publicagao
30/08/2022

Resolugao
2.809

Voltar
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ANEXO

EMPRESA: MEDFUTURA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS DE SAUDE LTDA
- CNPJ: 17.700.763/0001-48 - AUTORIZ/MS: 1096671 - AE: 1234391

ENDERECO: RUA RECIFE, S/N QD 1 LT 82 A

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0581824/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: VERTEX FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 21.798.065/0001-02 -
AUTORIZ/MS: 1138239

ENDERECO: RUA TRINDADE, N¢ 125, BLOCO 2

MUNICIPIO: VARGEM GRANDE PAULISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0715811/22-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

RESOLUGAO-RE N2 2.808, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricacdo
preconizados em legislagcdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ:
61.082.426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177

ENDERECO: VLA VPR1 QD. 2A MOD. 05, S/N

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE:~6980337/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Pomadas

EMPRESA: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A. - CNPJ:
61.082.426/0016-02 - AUTORIZ/MS: 1078177

ENDERECO: VLA VPR1 QD. 2A MOD. 05, S/N

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 6980356/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
92.265.552/0009-05 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDERECO: ROD JORNALISTA FRANCISCO AGUIRRE PROENCA KM 08

MUNICIPIO: HORTOLANDIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0405027/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com Preparacdo Asséptica

EMPRESA: DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
42.457.796/0001-56 -/AUTORIZ/MS: 1004304

ENDERECO: RUA GOIAS, N° 1232

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0715758/22-5

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

EMPRESA: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA - CNPJ:
06.628.333/0001-46 - AUTORIZ/MS: 1010851

ENDERECO: AVENIDA DR. ANTONIO LIRIO CALLAU, KM 02

MUNICIPIO: BARBALHA - UF: CE - EXPEDIENTE:~0696185/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugbes Parenterais
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: MESSER GASES LTDA - CNPJ: 60.619.202/0051-07 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua Antonio Treiss, 706

MUNICIPIO: BLUMENAU - UF: SC - EXPEDIENTE: 4532726/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais:
Gases Medicinais

EMPRESA FABRICANTE: BIOCON BIOLOGICS LIMITED

ENDERECO: BLOCK NO. B1, B2, B3, Q13 OF Q1 AND W20 AND UNIT S18, 1ST FLOOR, BLOCK
B4, SPECIAL ECONOMIC ZONE, PLOT NO. 2, 3, 4, & 5, PHASE IV, BOMMASANDRA-JIGANI
LINK ROAD, BOMMASANDRA POST, BENGALURU -560 099 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.000106

EMPRESA SOLICITANTE: EQUILIBRIO COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI EPP
- CNPJ: 05.215.461/0001-03

AUTORIZ/MS: 1067131 - EXPEDIENTE(s): 84291§8/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica;
Suspensbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: TECNONUCLEAR S.A )

ENDEREGO: ARIAS 4141/47/49, CIUDAD AUTONOMA DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA
- CODIGO UNICO: A.001326

EMPRESA SOLICITANTE: ECKERT & ZIEGLER BRASIL COMERCIAL LTDA - CNPJ:
02.887.124/0002-47

AUTORIZ/MS: 1150926 - EXPEDIENTE(s): 41127Q8/21—1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Radiofarmacos): Gerador

Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA FABRICANTE: GLOBAL PHARMACEUTICAL INDUSTRIES (GPI) )
ENDEREGO: 5TH INDUSTRIAL AREA, PART NO. 2A, 6TH OF OCTOBER CITY - PAIS: EGITO -
CODIGO UNICO: A.001560

EMPRESA SOLICITANTE: ALLMED PRONEFRO BRASIL LTDA - CNPJ: 04.980.517/0001-45
AUTORIZ/MS: 1264311 - EXPEDIENTE(s): 84532§7/21-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: MANKIND PHARMA LIMITED, UNIT-III

ENDERECO: BLOCK B & C, KHASRA NOS 131, 563/130, 561/129, 712/132, 713/132, 714/132
& 715/132,VILLAGE KUNJA, RAMPURGHAT ROAD, OPPOSITE DENTAL COLLAGE,TEHSIL
PAONTA SAHIB, DISTRICT SIRMOUR 173025 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001503
EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65

AUTORIZ/MS: 1002351 - E)SPEDIENTE(S): 12139§8/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: GIRA PHARMA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 36.572.225/0001-60 -
AUTORIZ/MS: 1252298 - AE: 1252331

ENDERECO: RUA DR. CARLOS ESTEVES, N° 1407, PARTE

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4513455/22-5

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

EMPRESA: PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPIJ:
81.706.251/0001-98 - AUTORIZ/MS: 1084171 - AE: 1138577

ENDERECO: R. JOAO AMARAL DE ALMEIDA, 100

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 4506332/22-9

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

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.809, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

—~

EMPRESA: M P COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES E ALIMENTICIOS LTDA - EPP -
CNPJ: 27.762.305/0001-97 - AUTORIZ/MS: 1248584 - AE: 1248598

ENDERECO: AV DUQUE DE CAXIAS, N° 469

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 4505613/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0009-59 -
AUTORIZ/MS: 1083267 - AE: 1145441

ENDEREGO: AVENIDA JULIA GAIOLLI N2 740, GALPAO 300, MODULO | AO V

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 7220149/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: LABORATORIOS FERRING LTDA - CNPJ: 74.232.034/0006-52 - AUTORIZ/MS:
1028762

ENDERECO: RUA EDGAR MACHIORI, 255 - SETOR FERRING

MUNICIPIO: VINHEDO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0462820/20-3

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

RESOLUGAO-RE N2 2.810, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e

considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricacdo, prevista no Art. 11 da RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir a forma farmacéutica Capsulas na linha de Sélidos ndo estéreis da
certificagdo da empresa GLENMARK PHARMACEUTICALS LTD. (Cédigo Unico: A.000283),
solicitada pela empresa GLENMARK FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n? 44.363.661/0001-57,
publicada pela Resolugdo - RE n2 3.123, de 12 de agosto de 2021, publicada no Didrio
Oficial da Unido n2 154, de 16 de agosto de 2021, Segdo 1, pagina 87, conforme
expedientes n? 4433166/20-1 e 4395270/22-1.

Art. 22 Incluir as formas farmacéuticas Pos liofilizados e SolugGes Parenterais de
Pequeno Volume com preparagdo asséptica na linha de Produtos estéreis da certificagdo da
empresa NATCO PHARMA LIMITED (Cddigo unico: A.001477), solicitada pela empresa
NATCOFARMA DO BRASIL LTDA, CNPJ n2 08.157.293/0001-27, publicada pela Resolugdo - RE
n2 1.022, de 31 de margo de 2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 64, de 4 de abril
de 2022, Segdo 1, pagina 190, conforme expedientes n? 0413424/21-9 e 4379076/22-9.

Art. 32 Incluir a forma farmacéutica Comprimidos na linha de Sdlidos ndo
estéreis da certificagdo da empresa SUN PHARMA LABORATORIES LIMITED (Cédigo unico:
A.001413), solicitada pela empresa SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ n?
05.035.244/0001-23, publicada pela Resolugdo - RE n? 355, de 3 de fevereiro de 2022,
publicada no Diario Oficial da Unido n2 26, de 7 fevereiro de 2022, Secdo 1, pagina 87,
conforme expedientes n? 0527019/20-8 e 4371585/22-1.

Art. 42 Incluir a etapa produtiva "Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)"
na certificagdo da empresa GILEAD SCIENCES, INC. (Cédigo unico: A.001342), solicitada pela
empresa GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA, CNPJ n? 15.670.288/0001-89,
publicada pela Resolugdo - RE n2 1.820, de 7 de maio de 2021, publicada no Diario Oficial
da Unido n? 86, de 10 de maio de 2022, Segdo 1, pagina 87, conforme expedientes n2
1357998/21-0 e 4366005/22-1.

Art. 52 Incluir a etapa produtiva "Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)"
na certificagdo da empresa GEDEON RICHTER PLC. (Cédigo unico: A.000245), solicitada pela
empresa GEDEON RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADORA E DISTRIBUIDORA
S.A., CNPJ n2 12.134.906/0001-88, publicada pela Resolu¢do - RE n2 913, de 3 de marco de
2021, publicada no Diario Oficial da Unido n2 44, de 8 de margo de 2021, Segdo 1, pagina
156, conforme expedientes n? 2615884/20-4 e 4382045/22-3.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.811, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo, prevista no art. 12, caput da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de
24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 19 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa Lonza AG, na
Resolugdo - RE n2. 452, de 10 de fevereiro de 2022, publicada no Diario Oficial da Unido
n2 31, de 14 de fevereiro de 2022, secdo 1, pagina 99, DE Sandoz do Brasil Industria
Farmacéutica Ltda CNPJ: 61.286.647/0001-16, Autorizacdo de Funcionamento 1.00.047-2;
PARA Novartis Biociéncias SA, CNPJ: 56.994.502/0001-30, Autorizagdo de Funcionamento
1.00068-51, conforme expedientes n? 2923848/21-7 e 4352875/22-8.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 2.812, DE 25 DE AGOSTO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021;

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

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem 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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022083000276

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Piblicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil




