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Solicitante: Jra Implants Comercio, Importacao e Exportacao de Produtos Medicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 32.270.160/0001-47

Autorizagdo de Funcionamento: 8.19908-9 Expediente: 1734629/24-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais e Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Hologic, Inc.

Endereco: 36-37 Apple Ridge Road, Danbury, Connecticut, 06810, Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Medstar Importacdo e Exportagdo Ltda CNPJ: 03.580.620/0001-35
Autorizagdo de Funcionamento: 8.00.473-0 Expediente: 0934675/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: J. Morita Mfg. Corp.

Endereco: 680 Higashihama Minami-cho, Fushimi-ku, Kyoto, 612-8533, Japao

Solicitante: Emergo Brazil Import Importacdo e Distribuicdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.175-8 Expediente: 0629044/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe lIl.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Just Medical Devices (Tianjin) Co., Ltd

Endereco: No. 9-4, Luoping Road, Nankai District, Tianjin, China

Solicitante: VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda CNPJ:
04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1742065/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Kirwan Surgical Products LLC

Enderego: 180 Enterprise Drive, Marshfield, Massachusetts, 02050, Estados Unidos da
América

Solicitante: Laboratdrios B. Braun S.A. CNPJ: 31.673.254/0001-02

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.369-9 Expediente: 0898364/24-8

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Medtronic Medical Costa Rica S.R.L.

Endereco: Multi-tenant 7-8, Coyol Free Zone Building B7, 20113, Coyol Alajuela, Costa
Rica

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0293803/24-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Medtronic Xomed, Inc.

Enderecgo: 6743 Southpoint Drive North, Jacksonville, Flérida, 32216, Estados Unidos da
Ameérica

Solicitante: Auto Suture do Brasil Ltda CNPJ: 01.645.409/0001-28

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.490-0 Expediente: 0694207/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e Equipamentos de uso médico da classe |Il.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagGes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Olympus Winter & |be GmbH

Endereco: Kuehnstr. 61, 22045, Hamburgo, Alemanha

Solicitante: Olympus Optical do Brasil Ltda CNPJ: 04.937.243/0001-01

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.246-3 Expediente: 0913847/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Pregna International Limited

Endereco: Plot N° 219, Survey N°168, Dabhel Industrial Co-Operative Society Ltd, Dabhel,
Daman, 396 210, India.

Solicitante: DKT do Brasil Produtos De Uso Pessoal Ltda CNPJ: 38.756.680/0001-40
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.082-5 Expediente: 0965804/24-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: R-Biopharm AG

Endereco: An der neuen BergstralRe 17, Darmstadt, Hessen, 64297, Alemanha

Solicitante: R-Biopharm Brasil Comercio de Produtos para Analise de Alimentos Ltda CNPJ:
67.272.757/0002-96

Autorizagdo de Funcionamento: 8.28.909-3 Expediente: 1741916/24-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Sekisui Diagnostics P.E.Il. Inc.

Endereco: 70 Watts Avenue, Charlottetown, PE, C1E 2B9, Canada

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos Ltda CNPJ: 01.449.930/0001-90

Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 1749351/24-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Solta Medical Inc.

Endereco: 11720 North Creek Parkway N, Suite 100, Bothell, WA, 98011, Estados Unidos da
América

Solicitante: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS MEDICOS LTDA
CNPJ: 04.718.143/0001-94

Autorizagdo de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1727912/24-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Equipamentos de uso médico da classe Il

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152025012700108

Fabricante: Stryker Ireland Limited

Enderego: IDA Business & Technology Park Carrigtwohill Industrial State, Cork, Irlanda
Solicitante: Stryker do Brasil Ltda. CNPJ: 02.966.317/0001-02

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.00.054-3 Expediente: 0666153/24-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude:

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagdes provenientes de autoridades
regulatdrias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

RESOLUGAO-RE Ne 278, DE 23 DE JANEIRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuices que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolucgdo
da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automadtica.

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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0041-06 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: Rua Gertrude Heck Fritzen n2249

MUNICIPIO: MARINGA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0966379/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA: MESSER gases Itda - CNPJ: 60.619.202/0041-35 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: RUA RONALD TKOTZ, 3880 LOTE 28C

MUNICIPIO: CAMBE - UF: PR - EXPEDIENTE: 0799701/24-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gas

EMPRESA FABRICANTE: ZAMBON SWITZERLAND LTD. ) ) 3 )
ENDERECO: VIA INDUSTRIA 13, 6814, CADEMPINO - PAIS: SUICA - CODIGO UNICO:
A.000647

EMPRESA SOLICITANTE: ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
61.100.004/0001-36

AUTORIZ/MS: 1000841 - EXPEDIENTE(S): 0824154/24-0

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

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A ) 3 | )
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000477

EMPRESA SOLICITANTE: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E FARMACEUTICOS
LTDA - CNPJ: 15.127.898/0001-30

AUTORIZ/MS: 1091981 - E)SPEDIENTE(S): 1009935/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: INTAS PHARMACEUTICALS LIMITED

ENDERECO: PLOT N2 457 & 458, VILLAGE MATODA BAVLA ROAD AND PLOT N° 191/218P,
VILLAGE CHACHARWADI, TAL - SANAND, VILL: MATODA & CHACHARWADI- 382 210, DIST:
AHMEDABAD, GUJARAT STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000318

EMPRESA SOLICITANTE: ACCORD FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 64.171.697/0001-46
AUTORIZ/MS: 1055377 - EXPEDIENTE(s): 1022583/24-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A . . 3 )
ENDERECO: VIALE G.B. STUCCHI, 110 - 20900 MONZA (MB) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000477

EMPRESA  SOLICITANTE: AMGEN BIOTECNOLOGIA DO BRASIL LTDA. - CNPJ:
18.774.815/0001-93

AUTORIZ/MS: 1102440 - EXPEDIENTE(S): 0854439/24-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

RESOLUGAO-RE Ne 279, DE 23 DE JANEIRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 area de Medicamentos, resolve:

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

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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: CASA GRANADO LABORATORIOS FARMACIAS E DROGARIAS S A - CNPJ:
33.109.356/0004-60 - AUTORIZ/MS: 1008172

ENDERECO: AV TANCREDO NEVES, N2 30

MUNICIPIO: JAPERI - UF: BJ - EXPEDIENTE: 1009918/24-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:
Pés; Supositdrios

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - Uf: GO - EXPEDIENTE: 1167811/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Granulados; Pds; Pds Efervescentes
EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENDERECO: VP Z}B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UE: GO - EXPEDIENTE:~1167406/24-9

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

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