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ANEXO

: Cipla Ltd.
ENDERECO: Plot L-139 to L-146, Verna Industrial Estate, Vema-
02

PA[S: India
Certificado de Boas Prati Linha de P For-
crtificado de Boas . au%:i pm;na aﬁuu:l de Produgiio/ For-

Sdlides: comprimidos.

RESOLUCAO - RE N” 2.972, DE 13 DE JULHO DE 2012

0O Gerente-Geral dn Gemma de h'specﬁo Monmm.mcmn
da Qualidade, Controlc ¢ Fiscali: de
Produtos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de \ﬂ-
igjliam:ia Sanitaria no uso de swas atribuighes legais conferides pela
'ortaria n® 340, de 5 de margo de 2012, tendo cm vista o disposto nos
incisos I, H, IV ¢ V do art. 41 e no inciso I, § 1° do art. 55 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Porturia n°
?42336“ de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
e 5
considerando o disposto no inciso X do art. 7°, da Lei 9.782,
de 26 de janerru de 1999;
considerando o disposto no inciso 1V do art. 41, da Portaria
n° 354, de il de a sto de 2006;
considera disposto no inciso VI do art. 2°, da Re-
solugio RDC n® 204dc6dc5ui}:nd.c200
considerando a conclusao do relatorio de inspeglio ¢ o - pa-
recer da drea téenica competente, resolve:
Art. 1° Indeferir o Pedido de Concessdo Certificado de: Boas
gttq“ de Fabricagfio da empresa constante no anexo desta Re-
ugdo.
Art. 2° Esta Resolugdo cntra em vigor na data de sua pu-
blicagiio.

BRUNO GONCALVES ARALIO RIOS
ANEXO

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE: Teva Farmacéu-
tica Lida.

CNPIJ: 05.333.542/0001-08

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA INSPECIONADA: Organon (lre-
fand) Limited

ASSUNTO DA PETICAD: 39926 - MEDICAMENTOS - (Certi-
ficagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS,
exgeto MERCOSUL

NUMERO(S) DO(S) EXPEDIENTE(S): 1015153/11-2

MOTIVQ: Descumprimento des Boas Priticas de Fabricagdo de Me-
dicamentos (RDC N° 17/2010).

RESOLUCAO - RE N° 2.973, DE 13 DE JULHO DE 2012

O Gerente-Geral da Geréncia rlc Enspecﬁo Mommmenm
da Qualidade, Controle ¢ Fiscali
Produtos, Propaganda e Publicidade da Agéncia Nacional de V‘

gilncia Sanitiria no uso de suas atribuicdes legais conferidas pela

cmuidemnd.ondisposmnoincim\’ldomr.daRc—
solugiio RDC n® 204 de 6 de jutho de 2005;

considerando a conclusio do relatério de inspegdo € 0 pa-
recer da m:a técnica competente, resolve:

. 1 Indeferir o Pedido de Concessiio Certificado de Boas

Pffiic&s dc Fabricﬂcﬁo da empresa constante no anexy desta Re-
soluglio.

Ar. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdio.

BRUNO GONCALVES ARALIO RIOS
ANEXO
RAZAO SOCIAL DA EMPRESA SOLICITANTE: Labaratorios Pfi-

zer
CNPF: 46.070.868/0001-69

RAZAO SOCIAL DA EMPRESA INSPECIONADA: Pizer Ircland
Pharmaceuticals

ASSUNTO DA PETICAO: 39926 - MEDICAMENTOS - (Certi-

ficagio de BPF} de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOI.R'DOS
exgeto MERCOSUL

NUMERO(S) DO(S) EXPEDIENTE(S): 689453/11-4

MOTIVO: Descumprimento das Boas Priticas de Fabriciglio de Me-
dicamentos (RDC N° 17/2010).

RESOLUCAO - RE N° 2.974, DE 13 DE JULHO DE 2012

O Gerente-Geral de I de: Qualidad,
Controle e Fiscalizagiio de Insunms Medicamentos, Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria
no uso de suas atribuigdes legais conferidas pela Portarin n° 340, de
5 de margo de 2012, tendo em vista o disposto nos inciscs L I1, [V e
V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Intemo
aprovado nos termos do Anexo 1 da Portaria n° 354 de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agostn de 2006,

considerando a solicitagio de i | ela empresa Sanofi-
Aventis Farmacdutica Lida., CNPJ n® ; -57, Autori-
zagio de Funcionamento n.% l.0|300—3

considerando ainda o parecer da 'ren técnica ¢ quec a emyp

no uso de suas atribuigoes
5 de margo de 2012, ten
V do an. 41 e no inci
‘gmvmhmstmdu

2006, republicada no

legais conferidas pela Portaria n® 340, de
em vista o disposto nos incisos I IT, IV e
1, § 1° do art. 55 do Regimento Intcmo
Anexo [ da Portaria n"354 de 1 de agosto
DOU di: 21 de agosto de

considerando a selicitagio de in: ﬁwﬂn resa Sanofi-
Aventis Farmacéutica Lid PJ n.® 02.685.377/ DOGI-S?' ¢ Au-
torizagdo de Funcionamento > 0.° 1.01. 300-3;

ind oparcwrdaémmécmme UE & empresa
foi inspecionada cumprindo os requumas de Boas Praticas de Fa-

bricagio - drea farmacé

E: resa na forma de ANEXO, a Cer-
e Fabrica
ertifi cagdo terd validade de 2 (dois) anos

fo cnra em vigor na data de sua pu-

N® 2.97, DE 13 DE JULHO DE 2012

de Inspegiio, Monitoramento da Qualidade,
¢ ln.sa.lmus Medncamemus Prodms, Pro-
1 de V

pe!aPmmn 340, de
sta o disposto nos mcisos 1, I, e
1' do art. 55 do Regimento Interno
x0 | da Portaria n” 354 de 1] de agosto

foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Priticas de Fa-
bricagdo - drea farmacéutica, resolve:
Ant, 1° Conceder a E; resa na forma de ANEXO, a Cer-
nﬁcnl;ﬁo de Boas Praticas de Fabricagdo.
Art. 2° A presente Certificagio terd validade de 2 (dois) anos
a partir da sus publicagiio.
Ar. 3° Esta Resolugdio entra em vigor na data de sua pu-

bllcapio
BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO
[RAZAQ SOCIAL: Pharmacare PLC

ENDERECO: Beitunia industrial Ein Arik S P. O. Box
i ?lsh il n Zone, Ein treet,
PAS: Palestina

Partaria n® 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista o disp nos
incisos T, II, IV € V do art. 41 ¢ no inciso I, § 1° do ar. 55 do
Regimento Intero aprovado nos termos do Anexo 1 da Port:ria n°
354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o disposto no inciso X do art. 7°, da Lei 9.782,
de 26 de janciro de 1999;

considerando o disposto no inciso IV do art. 41, da Portaria
n.° 354, de 11 de agosto de 2006;

Certificado de Boas Priticas para a Linha de Producio/ For-
mas Farmacéuticas:
Sélides: Comprimidos ¢ comprimidos revestidos. N
RESOLUCAQ - RE N* 2975, DE 13 DE JULHO DE 2012
(0] Gmme—Gm'al de lnspeq:ﬁu Mnnm)mmenm ds Qualidade,

Controle e Fiscali de Produtos, Pro-
paganda ¢ Publicidade da Agéncia Nacional de Vigilancia Smaléna

2006, 1

de 21 de agosto de 2006,

pan:cer da drea técnica e que a

0 05 1equisitos de Boas Priticas de Fa-
a, pelr Vigilincia Sanitdria do estado de
resa, na forma de ANEXO, a Cer-
’ ricagio.

pu&iuac H0

apnﬂirdasm )
Art. 3° Esta Resolugio cntra em vigor pa datz de sua pu-

blicagio.
INO CONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO

Produtos fmmuhcus Millet: 3{‘“&. i

EMPRESA:
Roux Lida.

EP: 20.251-250
UFE: RJ

pento n.%: 1.00.397-1
riticas para_as Linhas de Produgdoe/For-
2 Famm;gn cas:

RESOLUCAO - RE N® 2.977, DE 13 DE JULHO DE 2012

Y’

Controle e Fiscalizagd

de In-

O Gerente-Geral de Inspes da Qualidad:
Pradutos, Propaganda ¢ Publi

ck

Sumos,

21 de agosto de 2006,

idade da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
0o uso de suas atribuigBes legais conferidas pela Portaria n° 340, de 5 de margo de 2012, tendo em vista
o disposto nos incisos I, II, IV e V do art. 41 ¢ no inciso 1, § 1° do art. 55 do Regimento Intemo
aprovado nos termos do Anexo [ da Portaria n° 354 de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de

Injetaveis: Soi1 £cs parent
ln'cl'iuandn nndgc o

o 50
Prod|

11 fod T

ommdemﬁoamdaomemdammmcqucnmlfm
Boas Priticas de Fabricagio - drea fo dutica, pela Vigilancia S:

bricagdo.

Ar. 2" A C terd

domdnhhlmemsom
Art. 1° Conceder 4 Empresa, na forma de ANEXO, a Certificagio de Boas Priticas de Fa-

lidade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugfio cntra em vigor na data de sua publicagio.

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

0s

aprovado nos termos do Anexo
21 de agosio dc 2l)06

Cs%'%lug Boas }

CO‘IIPI’H'I“ S € ngpﬂm
ngi-:éhdns. TEMES, € poma
Tam ({ ot MSEM volume (com esteriliz

ntibidticos nio :efalosporinicos e ndo penicilinicos; Co
parenterais de o pequeno volume (com s!.enl
03, snjulm a0 em]lhole esptcnl

RESOLUGAO - RE N* 2,978, DE 13 DI

O Gerente-Geral de Inspeggo, Monitoramento da O
sumos, Medicamer tos, Produtos, Propaganda ¢ Publicidade
no uso de suas atriduigdes legais conferidas pela Portaria n*
o disposto nos incisos 1, I, IV ¢ V do art. 41 e no inciso

midos revestidos, pomadas, suspensdes|
terminal).
s, sohugbes, suspensdes e solugdes

JULHO DE 2012

palida e, Controle e Fiscalizagio de In-
Agén:ia Nacional de Vigildncia Sanitéria
80, de 5 de margo de 2012, tendo em vista

§ 1” do art. 55 do Regimento Interno
agosty de 2006, republicada no DOU de

I da Portaria n* 354 dc 11 de

de i la ¢utica Brasil Ltda., CNPJ n.*

Shire F'

ANERD 07.898.671/0001-6), Autorizagdo de Funcionamento n.° 1.06979-1;
- = = considerardo ainda o parecer da drea réenica e que @ empiesa foi inspecionada cumprindo o5
PRESA: Hipolabor Farmacéutica Lida _ lcwes: 19570.7200001-10 ] requisitos de Doas Priticas de Fabricagdo - frea farmacéutica, resolve:
NDERECO: Rodovia BR 262, Km 12,3 Art. 1° Conceder 4 Empresa, na forma de ANEXQ, a Certificagio de Boas Priticas de Fa-
N o BAIRRO: Borees [CEP: 31.950-620 s T, A ———— - -
iP10: Sabara . MG . presente Certil o terd vali e 2 (dpis) aros a partir da sua publicaggo.
MUN-I.CIH d 0 0.t 1.01.343.0 L Ant. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sus publ cagdo.
Lt} : A . =
|Autorizaciio Especial n%: 1.20282-8 MO GONCALVES ARAUIO RIOS
Este documento pode ser verificado no enderego cletrdnico http://wwin icicade bl Dy do digital f hﬁn’ 2:00-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura

pelo codigo 10102012671600040

Chav2s Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.




