DIARIO OFICIAL DA UNIAO - secio 1

ISSN 1677-7042 N2 142, quinta-feira, 28 de julho de 2022

Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: No. 6, Weiwu Road, Hangzhou Gulf Shangyu Economic And Technological
Development Zone, Zhejiang

Pais: Republica Popular da China Cédigo unico: B.000079

Expediente(s): 4452966/21-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Intermediario obtido por semissintese: azaeritromicina (etapa de sintese quimica)

RESOLUGAO-RE N2 2.414, DE 27 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, 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 a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de
fabricagdo, prevista no Art. 11 da RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Incluir os insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica
sugamadex sodico e dasatinibe monoidratado na certificagdo da empresa Pliva Hrvatska
D.0.0. (Cddigo Unico: B.000114), publicada pela Resolugdo - RE n2 617, de 24 de fevereiro
de 2022, publicada no Didrio Oficial da Unido n2 41, de 2 de margo de 2022, Sec¢do 1,
pagina 190, conforme expedientes n? 1727683/21-8, 2671600/22-4 e 2700258/22-3.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.417, DE 27 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, 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,

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

Art. 12 Conceder a empresa constante no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua
renovagdo automatica.

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.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: SANDOZ DO BRASIL INSDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 61.286.647/0010-
07 - AUTORIZ/MS: 1000472 - AE: 1167462

ENDERECO: Rodovia Regis Bittencourt, n? 1.962, Galpdo 05 e 06, Km 282

MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE: 0243278/22 5

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

RESOLUGAO-RE N2 2.418, DE 27 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, 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,

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

Art. 12 Conceder as empresas constantes no ANEXO, a Certificacgdo 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
publicagéo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 56.990.534/0001-
67 - AUTORIZ/MS: 1000208

ENDERECO: RUA CANCIONEIRO DE EVORA, N° 255

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0320378/22-5

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

EMPRESA: SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 56.990.534/0001-
67 - AUTORIZ/MS: 1000208 3

ENDERECO: RUA CANCIONEIRO DE EVORA, N° 255

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0320544/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 56.990.534/0001-
67 - AUTORIZ/MS: 1000208

ENDERECO: RUA CANCIONEIRO DE EVORA, N° 255

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0320385/22-1

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

EMPRESA: SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 56.990.534/0001-
67 - AUTORIZ/MS: 1000208 )

ENDERECO: RUA CANCIONEIRO DE EVORA, N° 255

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0320519/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis
(Embalagem primadria; Embalagem secundaria): Adesivos

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - CNPJ: 00.394.502/0071-57 -
AUTORIZ/MS: 1026251

ENDERECO: AVENIDA DOM HELDER CAMARA, N° 315

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0320783/22-7

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

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - CNPJ: 00.394.502/0071-57 -
AUTORIZ/MS: 1026251 ) N

ENDERECO: AVENIDA DOM HELDER CAMARA, N° 315

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0319332/22-5

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

EMPRESA: LABORATORIO FARMACEUTICO DA MARINHA - CNPJ: 00.394.502/0071-57 -
AUTORIZ/MS: 1026251 i ~

ENDERECO: AVENIDA DOM HELDER CAMARA, N° 315

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0320150/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugBes; Suspensdes; Xaropes

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022072800136

EMPRESA FABRICANTE: ABBVIE IRELAND NL B.V.

ENDERECO: MANORHAMILTON ROAD, SLIGO - PAIS: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.000938
EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-
16

AUTORIZ/MS: 1005531 - E,XPEDIENTE(S): 0093640/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Soélidos ndo estéreis
(Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MCNEIL AB o ) )
ENDERECO: NORRBROPLATSEN 2, HELSINGBORG SE-251 09 - PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO:
A.000886

EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 51.780.468/0001-87
AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(S) 0272916/22 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Gomas de Mascar

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON MANUFACTURING SERVICES LLC

ENDERECO: 5900 MARTIN LUTHER KING JR. HIGHWAY, GREENVILLE, NORTH CAROLINA
27834 - PA[S: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000201

EMPRESA SOLICITANTE: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPI:
02.433.631/0001-20

AUTORIZ/MS: 1037648 - E)gPEDIENTE(s): 0229065/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

RESOLUGAO-RE N2 2.419, DE 27 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
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 area de Medicamentos,
resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas 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 publicacdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: ATONS DO BRASIL DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - CNPJ:
09.192.829/0001-08 - AUTORIZ/MS: 1093644 - AE: 1141618

ENDERECO: QUADRA 1112 SUL, QI J, AL 05, LOTE 07 (ARSE 115) S/N

MUNICIPIO: PALMAS - UF: TO - EXPEDIENTE: 1143532/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: NOVARTIS BIOCIENCIAS SA - CNPJ: 56.994.502/0027-79 - AUTORIZ/MS: 1000685
- AE: 1168758

ENDERECO ROD REGIS BITTENCOURT, 1962 - KM 282, GALPAO 5, PARTE O

MUNICIPIO: EMBU DAS ARTES - UF: SP - EXPEDIENTE: 4855368/21 1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: NSB DISTRIBUIDORA E SERVICOS LTDA - CNPJ: 26.657.071/0001-55 -
AUTORIZ/MS: 1240441 - AE: 1240501

ENDERECO: R SALVATORI, 1166

MUNICIPIO: SAO GONGALO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4293363/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: FLORESTA COMERCIO DE ARTIGOS DE PERFUMARIA LTDA EPP - CNPJ:
04.860.635/0001-10 - AUTORIZ/MS: 1179058 - AE: 1179061

ENDERECO: AV SETE DE SETEMBRO 1808

MUNICIPIO: FLORESTA DO ARAGUAIA - UF: PA - EXPEDIENTE: 4338540/22-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: GOIAS COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS EIRELI - CNPJ:
10.495.738/0001-20 - AUTORIZ/MS: 1133029 - AE: 1133032

ENDERECO: rua sdo pedro n2 45

MUNICIPIO: TUCURUI - UF; PA - EXPEDIENTE: 4338643/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: SUPRIMED COMERCIO DE ARTIGOS MEDICOS EIRELI - CNPJ: 12.096.451/0001-53
- AUTORIZ/MS: 1142874 - AE: 1151017

ENDERECO: RUA VISCONDE DE SINIMBU (PARQUE LARANIJEIRAS) N2 11, QUADRA C-15,
LOTE 11

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 4331996/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: DICOREL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 19.086.670/0001-09
- AUTORIZ/MS: 1178416 - AE: 1181631

ENDERECO: RUA DOM BOSCO, 3201

MUNICIPIO: TERESINA - UF: Pl - EXPEDIENTE: 4351049/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: COOPERATIVA CENTRAL DE COOPERATIVAS UNIMED DO RIO GRANDE DO SUL
LTDA - CNPJ: 02.494.715/0001-73 - AUTORIZ/MS: 1107646 - AE: 1233012

ENDERECO: Rua Bagé, 300

MUNICIPIO: CANOAS - UF: RS - EXPEDIENTE: 4344390/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: FARMA MEDICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS E CORRELATOS LTDA -
CNPJ: 40.273.753/0001-95 - AUTORIZ/MS: 1250434 - AE: 1250312

ENDERECO: RUA ROSA CRUZ, 97

MUNICIPIO: MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 4411311/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: AXES LTDA - CNPJ: 44.438.599/0001-15 - AUTORIZ/MS: 1272395 - AE:
1272302

ENDERECO: AV BRASIL, N° 66, PRIMEIRO PISO

MUNICIPIO: MANAUS - UF; AM - EXPEDIENTE: 4380473/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: G. R. B. NUNES EIRELI - EPP - CNPJ: 03.210.872/0001-72 - AUTORIZ/MS:
1091276

ENDERECO: Av. Duque de Caxias, n? 01

MUNICIPIO: SANTA HELENA - UF: MA - EXPEDIENTE: 4406591/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: ULTRAMEGA DISTRIBUIDORA HOSPITALAR LTDA - EPP - CNPJ: 21.596.736/0001-
44 - AUTORIZ/MS: 1139433

ENDERECO: RUA AUGUSTO LIMA, N2 390 01 A GALPAO 02

MUNICIPIO: CAMARAGIBE - UF: PE - EXPEDIENTE: 4381008/22-7

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