MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABR,ICACAO E
CONTROLE DE PRODUTOS PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999 e a publicacdo no Diario Oficial da
Unido por meio da Resolugdo RE n° 673 na data de 27/02/2024 certifico
que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislacdo sanitaria
vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricagdo de produtos para saude
exigidas pela autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspegées
periodicas.

Fabricante: Anhui Deepblue Medical Technology Co., Ltd.

Enderego: No. 777 Jimingshan Road, High-Tech Development Zone, Hefei, Anhui,
230088, China

Solicitante: Enzytec Biotecnologia Ltda. CNPJ: 07.214.566/0001-65

Autorizacao de Funcionamento: 8.24.443-7 Expediente: 0141459/24-7
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

Produtos para diagnostico de uso in vitro das classes 1l e IV.

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

Validade até: 27/02/2026

Documento assinado eletronicamente por Marcus Aurelio
— Miranda de Araujo, Gerente-Geral de Inspecao e
1| .. |Fiscalizacdo Sanitaria, em 27/02/2024, as 11:56, conforme
JEI- L'j—_'] horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 32 do art. 49
| eletronica do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-




2022/2020/decreto/D10543.htm.

=t hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo
4 verificador 2830655 e o codigo CRC 4F993EEE.
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