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Pais: Italia Codigo Unico: B.000027

Expediente(s): 1084084/23-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por fermentagdo classica: ciclosporina.

Fabricante: Deretil S.A.

Endereco: Villaricos S/N, Cuevas Del Alzamora, Almeria, Andalusia - 4616.

Pais: Espanha Cddigo Unico: B.001213

Expediente(s): 1462154/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por semissintese: amoxicilina tri-hidratada (etapas de
sintese enzimatica).

Fabricante: Glaxo Operations UK Limited

Enderego: Cobden Street, Montrose, Angus - DD10 8EA - Montrose

Pais: Reino Unido Cddigo Unico: B.001183

Expediente(s): 0816375/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: dutasterida.

Fabricante: Shandong Ruiying Pioneer Pharmaceutical Co., Ltd

Enderego: No. 166 Taishan Road, Mudan District, Heze City Shandong Province
Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000136

Expediente(s): 0383151/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: piperacilina monoidratada.

Fabricante: Synthon Argentina S.A.

Enderego: Ruta 11 km 325, San Lorenzo, Provincia de Santa Fe - 2200

Pais: Argentina Cédigo Unico: B.001063

Expediente(s): 0214079/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: Lenalidomida.

Fabricante: Zhejiang Hisoar Chuannan Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: No.23, 5th Donghai Avenue, Zhejiang Chemical Materials Base Linhai zone, Linhai
city, Zhejiang Province

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000115

Expediente(s): 1177502/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: fosfato de clindamicina (etapa de sintese
quimica).

Fabricante: Zhejiang Tiantai Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: Fengze Road N° 588, Tiantai County, Taizhou City, Zhejiang Province - 317200

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000084

Expediente(s): 1227323/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: fosfato de clindamicina (etapas de sintese
quimica).

Fabricante: Zhejiang Xianju Pharmaceutical Co., LTD

Enderego: No. 15 West Fengxi Road, Modern Industrial Park, Xianju, Taizhou, Zhejiang -
Taizhou

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: B.000991

Expediente(s): 0330934/24-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos Farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: acetato de noretisterona,
dexametasona, estradiol hemi-hidratado, etinilestradiol, undecilato de testosterona, valerato
de betametasona.

RESOLUCAO-RE N2 1.968, DE 23 DE MAIO DE 2024

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 n2? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas préticas de
fabricagdo, prevista no art. 11 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 497, de 20 de
maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir o Insumo Farmacéutico Ativo obtido por sintese quimica
dolutegravir na certificagdo da empresa Glaxo Wellcome Manufacturing Pte Ltd, (Cédigo
Unico: B.000033), publicada pela Resolugdo - RE n2 2.260, de 7 de julho de 2022, no Diario
Oficial da Unido n? 129, de 11 de julho de 2022, Secdo 1, pag. 93, conforme expedientes
n? 0128205/22-9 e 1448358/23-0.

Art. 22 Incluir o insumo farmacéutico ativo bioldgico glofitamabe na certificagdo
da empresa Roche Diagnostics GmbH (Cddigo Unico: A.000530), solicitada pela empresa
Produtos Roche Quimicos e Farmacéuticos S.A., CNPJ 33.009.945/0001-23, publicada pela
Resolugdo - RE n2 3.295, de 5 de outubro de 2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2
193, de 10 de outubro de 2022, segdo 1, pagina 104, conforme expedientes n2
0696071/22-3 e 1397598/23-9.

Art. 32 Incluir o insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica
azacitidina na certificacdo da empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.,
CNPJ n2 44.734.671/0001-51, publicada pela Resolugdo - RE n2 3.993, de 2 de dezembro de
2022, publicada no Diario Oficial da Unido n2 227, de 5 de dezembro de 2022, segdo 1,
pégina 115, conforme expedientes n? 2665327/22-8 e 0294417/24-9.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N2 1.969, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art.
140, aliado ao art. 203, |, & 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
Resolugdo 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 Praticas de Fabricagdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo
automatica.

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: 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: 0987272/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estéreis: Elixires; Emulsdes; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

RESOLUCAO-RE N2 1.970, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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 de Boas Praticas 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
Préticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd 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: LABORATORIOS BALDACCI LTDA - CNPJ: 61.150.447/0001-31 - AUTORIZ/MS:
1001464

ENDERECO: RUA MACHADO BITENCOURT, N2 361, SALA 909.910.1009.1010 CONJ 1105 E
1106 COND NEWPLACEOFBUSINES

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0258203/22-6

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

EMPRESA: Laboratério Melpoejo - CNPJ: 21.549.522/0001-17 - AUTORIZ/MS: 1005344
ENDERECO: rua Indcio Gama 723/737

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0472471/24-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Pos

EMPRESA: MESSER Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0025-15 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rodovia Armando Salles de Oliveira, km 1

MUNICIPIO: SERTAOZINHO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4653658/22-6

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

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0018-84 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: Sia Sul QD 03 n? 1125

MUNICIPIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0095027/24-6

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

E LAXOSMITHKLINE MANUFACTURING S.P.A.

ENDERECO: STRADA PROVINCIALE ASOLANA N2 90 (LOC. SAN POLO), 43056 TORRILE (PR) -
PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.000276

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A - CNPJ: 56.994.502/0001-30
AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 1309765/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI S.R.L.

ENDERECO: STRADA STATALE 17, KM 22, SCOPPITO 67019 - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000562

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0932994/23-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: BAYER S.A.

ENDERECO: CALLE 8 ENTRE 3 Y 5; CALLE 3 Y DEL CANAL, PARQUE INDUSTRIAL PILAR,
PROVINCIA DE BUENOS AIRES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.000665

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 1043550/23-2

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

EMPRESA FABRICANTE: FARMEA

ENDERECO: 10 RUE BOUCHE THOMAS, ZAC D'ORGEMONT, ANGERS, 49000 - PAIS: FRANCA
- CODIGO UNICO: A.000993

EMPRESA SOLICITANTE: EMS S/A - CNPJ: 57.507.378/0003-65

AUTORIZ/MS: 1002351 - EXPEDIENTE(s): 1285§52/23-1

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

E ENN PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED

ENDERECO: UNITS 23- 24 TAFARNAUBACH INDUSTRIAL ESTATE, TREDEGAR, NP22 3AA -
PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000484

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0383027/24-1

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

EMPRESA FABRICANTE: LTS LOHMANN THERAPIE-SYSTEME AG )
ENDERECO: LOHMANNSTRASSE 2, ANDERNACH, RHINELAND-PALATINATE, 56626. - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000384

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

AUTORIZ/MS: 1091981 - EXPEDIENTE(s): 1109275/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Adesivos

EMPRESA FABRICANTE: MYLAN TEORANTA

ENDERECO: UNIT 6, CASLA INDUSTRIAL ESTATE, GALWAY COUNTY - PAIS: IRLANDA -
CODIGO UNICO: A.000108

EMPRESA SOLICITANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 1170051/23-5

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

EMPRESA FABRICANTE: UCB PHARMA S.A. )

ENDERECO: CHEMIN DU FORIEST, 1420-BRAINE L'ALLEUD - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000618

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPJ: 64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 1227167/23-7

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

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC.

ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO LSN 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000476

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0970833/23-7

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024052700179
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ENESTIA BELGIUM N.V. ) .
ENDERECO: KLOCKNERSTRAAT 1, HAMONT-ACHEL, LIMBURG, B-3930 - PAIS: BELGICA -
CODIGO UNICO: A.000744

EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56

AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 0191491/24-1

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

EMPRESA FABRICANTE: EUROPEAN EGYPTIAN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES |
ENDERECO: AMRIYA, KM 25, ALEXANDRIA-CAIRO DESERT ROAD - PAIS: EGITO - CODIGO
UNICO: A.001542 N

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDACAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 0322863/24-4

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

RESOLUCAO-RE N2 1.971, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe 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; e

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

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude, por meio de sua renovagdo automatica, as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificacdo 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

Fabricante: AR Baltic Medical UAB

Endereco: P. Luksio G. 5B - Vilnius, 08221 - LITUANIA

Solicitante: TECMEDIC COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA CNPJ: 05.638.301/0001-69
Autorizagdo de Funcionamento: 8020291 Expediente: 1220626/23-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica.

Empresa: DSP Industrial Eirelli EPP CNPJ: 03.960.018/0001-23

Enderego: Rua Marechal Floriano Peixoto n? 303, Ouro Verde Il. Campo Largo - PR. CEP:
83606-290

Autorizagdo de Funcionamento: 8011698 Expediente: 1078648/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde: Materiais de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica.

Fabricante: LG CHEM, LTD

Endereco: 129, SEOKAM-RO, IKSAN-SI, JEOLLABUK-DO, 7336 - COREIA DO SUL
Solicitante: SOUSAM IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA CNPJ: 03.616.432/0001-10
Autorizagdo de Funcionamento: 8005705 Expediente: 1309323/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde: Materiais de uso
médico da classe IV.

Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por critérios renovagdo automatica.

RESOLUCAO-RE N2 1.972, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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, e

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo em razdo de transferéncia de titularidade, conforme a Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2? 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa fabricante na certificagdo solicitada
pela empresa Bard Brasil Industria e Comércio de Produtos para a Saude Ltda., CNPJ n2
10.818.693/0001-88, publicada pela Resolugdo - RE n? 1.327, de 27 de abril de 2022, no
Diario Oficial da Unido n2. 81, de 2 de maio de 2022, Seg¢do 1, pag. 200, de Surgical
Technologies Inc., para Pro-Tech Design & Manufacturing, Inc., conforme expedientes n2
3476672/21-2 e 1170402/23-2.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUCAO-RE N@ 1.973, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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; e

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 4 (quatro) 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: Biokardia Comercial de Produtos Hospitalares Ltda. CNPJ: 42.092.956/0001-00
Enderego: Rua Bardo do Flamengo 22, Sala 501-Flamengo, Rio de janeiro - RJ CEP: 22220-
900

Autorizagdo de Funcionamento: 8269713 Expediente: 0259163/24-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessério para decisdo do ato.

Empresa: Tarja Distribuidora de Medicamentos e Materiais Hospitalares Ltda. CNPJ:
39.991.037/0001-64

Enderego: Rua Alexandre Luis do Couto, 155 -Dezessete, Santo Antonio de Padua - RJ CEP:
28470-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8228299 Expediente: 0286437/24-4

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessério para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE N2 1.974, DE 23 DE MAIO DE 2024

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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para
Saude as empresas constantes no anexo.

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

Fabricante: KLS Martin GmbH + Co. KG

Enderego: Am Flughafen 18, Freiburg, Baden-Wirttemberg, 79108 - Alemanha
Solicitante: Integra Lifesciences Brazil Ltda. CNPJ: 23.970.075/0001-09

Autorizagdo de Funcionamento: 8177037 Expediente: 1031854/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde: Equipamentos de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegBes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: This AG

Endereco: Widnauerstrasse 1, Heerbrugg, St. Gallen, 9435 - Suica

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

Autorizagdo de Funcionamento: 8011758 Expediente: 0405729/24-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde: Equipamentos de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegBes anteriores e abordagem baseada em
risco.

"Fabricante: Venusa de Mexico S de R.L. de C.V.

Enderego: 1525 Hertz Calle, Industrial Park J Bermudez, Ciudad Juarez, Chihuahua, 32470 -
México

Solicitante: K.C.I. Brasil Importadora e Distribuidora de Produtos para Satde Ltda. CNPJ:
10.918.419/0001-80

Autorizagdo de Funcionamento: 8062496 Expediente: 1220627/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegBes anteriores e abordagem baseada em
risco.

Fabricante: Venusa de Mexico S. de R.L. de C.V. a Lake Region Medical Company
Endereco: Calle Hertz 1525, Parque Industrial Antonio J. Bermudez - Ciudad Juarez,
Chihuahua, 32470 - México

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

Autorizagdo de Funcionamento: 1034900 Expediente: 1054711/23-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Equipamentos de uso
médico da classe Ill.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegBes anteriores e abordagem baseada em
risco.

RESOLUCAO-RE N2 1.975, DE 23 DE MAIO DE 2024

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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021; e

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Empresa: Biomac Med Odontomédica Ltda Epp CNPJ: 20.880.167/0001-00

Enderego: Av. Bardo do Rio Branco 5194, Passos, Juiz de Fora - MG CEP: 36026-500
Autorizagdo de Funcionamento: 1042101 Expediente: 1220541/23-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico da classe IIl.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necessério para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE N2 1.981, DE 23 DE MAIO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, 1, §12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas Préticas
de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Art. 22 A presente certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir de sua
publicagdo, conforme art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 850, de 20 de margo
de 2024.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Ackermann Instrumente GmbH

Enderego: Eisenbahnstrasse 65-67, Rietheim-Weilheim, Baden-Wirttemberg, Alemanha
Solicitante: Minas Import Ltda. CNPJ: 00.279.767/0001-00

Autorizagdo de Funcionamento: 8.03.022-1 Expediente: 1251287/23-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Satde:

Materiais de uso médico da classe Ill e IV e Equipamentos de uso médico da classe IlI
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informagbes provenientes de autoridades
regulatérias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa.

Fabricante: Advanced Medical Solutions Ltd

Enderego: Western Wood Way, Langage Science Park, Plymouth, Devon, PL7 5GB, Reino
Unido

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

Autoriza¢do de Funcionamento: 8.01.025-1 Expediente: 1317342/23-2

Este documento pode ser verificado no endereco eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152024052700180

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