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° 3.063 na data de 21/08/2023 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: Roche Diagnostics GmbH

Endereco: Sandhofer Str. 116, Mannheim, 68305, Alemanha

Solicitante: Roche Diagnostica Brasil Ltda CNPJ: 30.280.358/0001-86
Autorizagdo de Funcionamento: 1.02.874-1 Expediente: 0122698/23-1
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos para Saude:

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

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

Validade até: 21/08/2025
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