
Documento assinado digitalmente conforme MP nº 2.200-2 de 24/08/2001,
que institui a Infraestrutura de Chaves Públicas Brasileira - ICP-Brasil.

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo código 05152022040400188

188

Nº 64, segunda-feira, 4 de abril de 2022ISSN 1677-7042Seção 1

Solicitante: Katal Biotecnológica Indústria e Comércio Ltda                                CNPJ:
71.437.917/0001-04
Autorização de Funcionamento: 1.03.773-9                                                         Expediente:
0810961/22-9
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro das classes III e IV.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Hangzhou Singclean Medical Products Co, Ltd.
Endereço: Nº 125 (E),10th Street, Hangzhou Economic and Technological Development
Zone, Hangzhou, Zhejiang - 310018, China
Solicitante: Nutriex Importação e Exportação de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos
Ltda.                                    CNPJ: 06.172.459/0001-59
Autorização de Funcionamento: 8.04.519-6          Expediente: 3857237/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Produtos para diagnóstico de uso in vitro da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa
Fabricante: Shimadzu Corporation
Endereço: 1, Nishinokyo-Kuwabaracho Nakagyo-Ku, Kyoto, 604-8511, Japão
Solicitante: GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços para equipamentos Médico-
hospitalares Ltda                                    CNPJ: 00.029.372/0001-40
Autorização de Funcionamento: 8.00.712-6                      Expediente: 3746672/21-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde:
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Publicado deferimento, subsidiado por informações provenientes de autoridades
regulatórias e de organismos auditores terceiros reconhecidos pela Anvisa

RESOLUÇÃO RE Nº 998, DE 30 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
a necessidade de inclusão e alteração na Certificação de Boas Práticas de Fabricação,
resolve:

Art. 1º Incluir o novo tipo de linha de produto Equipamentos classe III na
certificação da empresa Cardinal Health, solicitada pela empresa Cardinal Health do Brasil
Ltda., CNPJ n.º 19.585.158/0001-07, publicada pela Resolução RE nº 372, de 28 de janeiro
de 2021, no Diário Oficial da União nº. 021, de 01 de fevereiro de 2021, Seção I, pág. 136,
conforme expedientes nº 2008231/20-8 e 0435101/22-6.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 999, DE 30 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
a necessidade de alteração na Certificação de Boas Práticas de Fabricação, resolve:

Art. 1º Alterar a razão social da empresa  fabricante na certificação solicitada
pela empresa Centro Auditivo Telex Ltda., CNPJ nº 33.060.302/0001-04, publicada pela 
Resolução RE nº 2.778, de 15 de julho de 2021, no Diário Oficial da União nº.134, de 19
de julho de 2021, Seção 1, págs., de DGS Poland Sp. Z o.o., para Demant Operations Poland
Sp. Z o.o, conforme expedientes nº 0255463/21-9 e 4812409/21-7.

Art. 2º Alterar a razão social da empresa fabricante na certificação solicitada
pela empresa VR Medical Importadora e Distribuidora de Produtos Médicos Ltda., CNPJ nº
04.718.143/0001-94, publicada pela Resolução RE nº 1.994, de 17 de junho de 2020, no
Diário Oficial da União nº.117, de 22 de junho de 2020, Seção 1, pág. 141, de Neurologica
Corporation, para Neurologica Corporation, A Subsidiary of Samsung Electronics Co., Ltd.,
conforme expedientes nº 3448225/19-3 e 5252205/21-3.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.000, DE 30 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, §1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021; considerando
a necessidade de atualização na Certificação de Boas Práticas de Fabricação, prevista no
art. 12, caput, da Resolução da Diretoria Colegiada - RDC nº 102, de 24 de agosto de 2016,
resolve:

Art. 1º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Fenwal
International, Inc, publicada pela Resolução RE nº 2.934, de 28 de julho de 2021, no Diário
Oficial da União nº. 144, de 02 de agosto de 2021, Seção 1, págs. 74 e 75, de Fresenius
Kabi Brasil Ltda., CNPJ nº 49.324.221/0001-04, para Fresenius Hemocare Brasil Ltda., CNPJ
nº 49.601.107/0001-84, conforme expedientes nº 0334169/21-6 e 5252208/21-2.

Art. 2º Alterar a empresa solicitante na certificação da empresa Fresenius Ka b i
Warrendale, publicada pela Resolução RE nº 3.443, de 08 de setembro de 2021, no Diário
Oficial da União nº. 173, de 13 de setembro de 2021, Seção 1, págs. 122 e 123, de
Fresenius Kabi Brasil Ltda., CNPJ nº 49.324.221/0001-04, para Fresenius Hemocare Brasil
Ltda., CNPJ nº 49.601.107/0001-84, conforme expedientes nº 4622997/20-7 e 5253443/21-
5.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.004, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou Armazenagem
preconizados em legislação vigente, resolve:

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição
e/ou Armazenagem preconizados em legislação vigente, resolve:

        Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Distribuição e/ou
Armazenagem de Produtos para Saúde às empresas constantes no anexo.

        Art. 2º A presente Certificação tem validade de 4 (quatro) anos a partir da
sua publicação.

        Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Brasil Hosp Produtos Médicos e Hospitalares Ltda - EPP         CNPJ:
15377501/0001-69
Endereço: Avenida Ana Jansen, 1.040, São Francisco, São Luis - MA     CEP: 65076-730
Autorização de Funcionamento: 8092143         Expediente: 0596038/22-4
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.   
Motivo:  Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------

Empresa: Cortex Med Comercial de Produtos Hospitalares Ltda.        CNPJ:
04.926.152/0001-70
Endereço: Rua Barão do Flamengo, n. 22, Sala 204 e 502 - Flamengo, Rio de Janeiro - RJ    
CEP: 22220-080
Autorização de Funcionamento: 8043269         Expediente: 0769970/22-2
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Full Time Comércio de Material Médico Ltda.         CNPJ: 35411421/0001-90
Endereço: Av. Tancredo Neves, n. 1582, Sala 113, Flores, Manaus - AM     CEP: 69054-
700
Autorização de Funcionamento: 8199230         Expediente: 0770516/22-0
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa:  Hospfar Indústria e Comércio de Produtos Hospitalares S.A.    CNPJ:
26.921.908/0001-21
Endereço: Rua 03, n. 975, Lotes 5/7/8 - Setor Morais, Goiânia/GO    CEP: 74620-380
Autorização de Funcionamento:   8000816       Expediente: 3158476/21-5
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Intimal Suprimentos Médicos Ltda. -EPP         CNPJ: 05936949/0001-11
Endereço: Praia do Flamengo, 66 - Sala 905 - Bairro Flamengo, Rio de Janeiro  - RJ     CEP:
22210-030
Autorização de Funcionamento: 8035493         Expediente: 4711442/21-9
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: L G Produtos Hospitalares Ltda - ME         CNPJ: 17227485/0001-53
Endereço: Rua Vigário Calixto, nº 3275, Itararé, Campina Grande - Paraíba     CEP: 58411-
070
Autorização de Funcionamento: 8109826         Expediente: 3758708/21-4
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Maringa Hospitalar Distribuidora de Medicamentos e Correlatos Ltda         CNPJ:
07396733/0001-36
Endereço: Rod Pr-317 8407 KM 08 Sala 02, Parque Industrial, Maringá - PR     CEP: 87065-
005
Autorização de Funcionamento: 8029443         Expediente: 2822583/21-8
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde. 
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Medic Call Comércio de Produtos Médicos e Hospitalares Eireli         CNPJ:
08682286/0001-44
Endereço: Av. Antártico 381, Salas 61, 62, 63 e 64 - Jardim do Mar, São Bernardo do
Campo - SP     CEP: 09726-150
Autorização de Funcionamento: 8041942         Expediente: 0206412/18-0
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Operandi Comércio de Material Hospitalar Ltda         CNPJ: 08405794/0001-85
Endereço: Rua Visconde do Uruguai, 64, Centro, Niterói - RJ     CEP: 24030-084
Autorização de Funcionamento: 8035692         Expediente: 2871226/21-1
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.  
Motivo:  Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Procare Comércio de Produtos Hospitalares Ltda.        CNPJ: 05.050.260/0001-
95
Endereço: Rua Domingos Freire, n. 48 - Todos os Santos, Rio de Janeiro - RJ     CEP: 20735-
220
Autorização de Funcionamento: 8031720         Expediente: 1034730/21-5
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato.
-------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Zalika Farmacêutica Ltda.          CNPJ: 29536205/0001-78
Endereço: Rua Chopin, 33 - Mezanino 3, Sala 3, Chácaras Reunidas Santa Terezinha,
Contagem - MG     CEP: 32183-150
Autorização de Funcionamento: 8177878         Expediente: 0419811/22-2
Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Produtos para Saúde.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do ato

RESOLUÇÃO RE Nº 1.005, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação preconizados
em legislação vigente, resolve:

Art. 1º Conceder às empresas constantes no anexo a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde. 

Art. 2º A presente certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicação. 

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

Empresa: Assut Europe Latino América Importação e Exportação Ltda.         CNPJ:
07032636/0001-64
Endereço: Rua Professor Alfredo Gomes nº 18, Botafogo, Rio de Janeiro - RJ     CEP:
22251-080
Autorização de Funcionamento: 8026228         Expediente: 2752290/21-7
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico das classes III e IV.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.                     
-------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Medical Cirúrgica Ltda.         CNPJ:  60683786/0001-10 
Endereço: Rua Itacuruçá, 325, Vila Santa Catarina, São Paulo - SP     CEP:  04367-030
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Autorização de Funcionamento: 1023210         Expediente: 3332359/21-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.                     
-------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: NQA Industria, Comercio, Importacao, Exportacao de Produtos Medicos e
Servicos Ltda - ME.         CNPJ: 10.257.856/0001-09
Endereço: Rua Willian Booth , 751, Boqueirão, Curitiba - PR     CEP: 81650-120
Autorização de Funcionamento: 8078771         Expediente: 3732943/21-6
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Equipamentos de uso médico da classe III.
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.
-------------------------------------------------------------------------------------
Empresa: Nutriex Importacao e Exportacao de Produtos Nutricionais e Farmoquimicos
Ltda.         CNPJ: 06172459/0001-59
Endereço: Rua 5 C/ RUA 6 C/ Rua 4 C/ Rua 7, Quadra área especial 01, Lote C, Galpão
2 - Setor Araguaia, Aparecida de Goiânia - GO     CEP: 74981-070
Autorização de Funcionamento: 804519-6         Expediente: 2274639/20-5
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para Saúde.
Materiais de uso médico da classe III.  
Motivo: Subsidiado por relatório de inspeção, requisito necessário para decisão do
ato.

RESOLUÇÃO RE Nº 1.006, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de inclusão na Certificação de Boas Práticas de Fabricação, resolve:

Art. 1º Incluir a classe de risco IV na certificação da empresa Benchmark
Electronics Inc., solicitada pela empresa Auto Suture do Brasil Ltda., CNPJ:
01.645.409/0001-28, publicada pela Resolução-RE Nº 3.269, de 26 de agosto de 2021,
publicada no Diário Oficial da União nº. 164, de 30 de agosto de 2021, Seção 1, pág. 190,
conforme expedientes nº 0544152/21-2 e 3718710/21-8.          

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação. 

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.007, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária no uso das atribuições que
lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolução de Diretoria Colegiada-
RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder a Certificação de Boas Práticas de Fabricação de Produtos para
Saúde, por meio de sua renovação automática, às empresas constantes no anexo,

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

RESOLUÇÃO RE Nº 1.019, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
o descumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos, ou o
descumprimento dos procedimentos de petições submetidas à análise, preconizados em
legislação vigente, resolve:

Art. 1º Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificação de Boas Práticas de Fabricação de
Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0021-62 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: VIA DA PENETRAÇÃO I, 890
MUNICÍPIO: SIMÕES FILHO - UF: BA - EXPEDIENTE: 0047170/22-1
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVAÇÃO (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso IV da RDC nº
497/2021: Ausência de Parecer técnico da Vigilância Sanitária Competente atestando o
cumprimento das boas práticas de fabricação de gases medicinais e/ou líquidos
criogênicos. O relatório juntado refere-se a inspeção realizada há mais de 36 meses, não
sendo esta documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.
.........................................
EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDEREÇO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1
MUNICÍPIO: BRASÍLIA - UF: DF - EXPEDIENTE: 0093646/22-4
ASSUNTO: 70499 - MEDICAMENTOS - RENOVAÇÃO (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA
NACIONAL de GASES MEDICINAIS
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso IV da RDC nº
497/2021: Ausência de Parecer técnico da Vigilância Sanitária Competente atestando o
cumprimento das boas práticas de fabricação de gases medicinais e/ou líquidos
criogênicos. O relatório juntado refere-se a inspeção realizada há mais de 36 meses, não
sendo esta documentação apta para a concessão da certificação de boas práticas.
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: ERCROS S.A.
ENDEREÇO: PASEO DEL DELEITE S/N, ARANJUEZ, MADRID - 28300 - PAÍS: ESPANHA -
CÓDIGO ÚNICO: A.001508
EMPRESA SOLICITANTE: MANDALA BRASIL IMPORTAÇÃO E DISTRIBUIÇÃO DE PRODUTO
MÉDICO HOSPITALAR LTDA - CNPJ: 09.117.476/0001-81
AUTORIZ/MS: 1109651 - EXPEDIENTE(s): 1148720/21-9
ASSUNTO: 7326 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL
de PRODUTOS ESTÉREIS exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº
497/2021: não cumpre com as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos em relação
aos Arts. 3º (inciso V), 14 (inciso I), 101, 116, 245 e 361 da RDC nº 301/2019; Arts. 8º, 73
(§ 2º), 78 e 91 da IN nº 35/2019 e Arts. 110 e 126 da IN nº 47/2019.
.........................................
EMPRESA: FBM INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 02.060.549/0001-05 -
AU T O R I Z / M S :   1 0 6 4 9 3 1
ENDEREÇO: RUA VP - 3D QUADRA 08-B - MODULOS 09/21
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1650185/17-3
ASSUNTO: 7328 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA NACIONAL de
SEMISSÓLIDOS NÃO ESTÉREIS.
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao Art. 4º, § 1º, inciso I, da RDC nº
497/2021: não cumpre com as Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos em relação
aos Arts. 12 (inciso IV, § 2º), 39, 62, 71 § 1º, 91, 173 (alínea "j" do inciso I), 248, 254, 261
§ 1º, 268, 342 e 355 da RDC nº 301/2019; Arts. 5º, 57, 84, 90, 91, 94, 114 § 3º, 123 da
IN nº 47/2019 e Arts. 5º, 10, 18, 36 da IN nº 43/2019.
.........................................

EMPRESA FABRICANTE: MITHRA PHARMACEUTICALS CDMO S.A
ENDEREÇO: ZONING DE L'ARBRE SAINT-MICHEL, RUE DE L'EXPANSION 57,4400 FLÉMALLE -
PAÍS: BÉLGICA - CÓDIGO ÚNICO: A.001543

EMPRESA SOLICITANTE: LIBBS FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ: 61.230.314/0001-75
AUTORIZ/MS: 1000333 - EXPEDIENTE(s): 4247806/21-1
ASSUNTO: 769 - MEDICAMENTOS - (Certificação de BPF) de INDÚSTRIA INTERNACIONAL de
SÓLIDOS NÃO ESTÉREIS, exceto MERCOSUL
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao inciso II do § 1º do art 4º da RDC nº
497/2021.

RESOLUÇÃO RE Nº 1.020, DE 31 DE MARÇO DE 2022

A Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 1º do Regimento Interno aprovado
pela Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº 585, de 10 de dezembro de 2021,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolução de
Diretoria Colegiada - RDC nº 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificação de
Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos por meio de sua renovação
automática.

Art. 2º A presente Certificação tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO

ANEXO

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDÚSTRIA FARMACÊUTICA LTDA - CNPJ:
33.258.401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637
ENDEREÇO: RUA ANTÔNIO JOÃO, PRÉDIOS 168, 194 e 218
MUNICÍPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3110073/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Carbapenêmicos): Pós com Preparação Asséptica
.........................................
EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
44.734.671/0008-28 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREÇO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAO
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3142684/21-2
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal;
Emulsões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica; Soluções
Parenterais de Grande Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com
Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação
Asséptica
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761258/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis (Penicilínicos): Cápsulas; Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis (Cefalosporínicos): Comprimidos; Pós
Sólidos não estéreis: Cápsulas; Cápsulas Moles; Comprimidos; Comprimidos
Revestidos
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761308/21-3
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Semissólidos não
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
.........................................
EMPRESA: LABORATÓRIO TEUTO BRASILEIRO S/A - CNPJ: 17.159.229/0001-76 -
AUTORIZ/MS: 1003707
ENDEREÇO: VP 7D QUADRA 13 - MÓDULO 11
MUNICÍPIO: ANÁPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3761449/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Pós Liofilizados; Soluções com Preparação Asséptica; Soluções Parenterais de
Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Soluções Parenterais de Pequeno Volume
com Preparação Asséptica; Suspensões com Preparação Asséptica; Suspensões
Parenterais de Pequeno Volume com Esterilização Terminal; Suspensões Parenterais de
Pequeno Volume com Preparação Asséptica
Produtos estéreis (Penicilínicos): Pós com Esterilização Terminal; Pós com Preparação
Asséptica; Pós Liofilizados
Produtos estéreis (Cefalosporínicos): Pós com Preparação Asséptica; Pós Liofilizados
.........................................
EMPRESA: AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00.331.788/0023-24 - AUTORIZ/MS:
2200003
ENDEREÇO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874
MUNICÍPIO: SÃO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 3513685/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0018-84 -
AUTORIZ/MS: 2200001
ENDEREÇO: Sia Sul QD 03 nº 1125
MUNICÍPIO: GUARÁ - UF: DF - EXPEDIENTE: 3956990/21-8
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primária): Gases Medicinais
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: EUROFARMA COLOMBIA S.A.S.
ENDEREÇO: AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA, COLOMBIA -

PAÍS: COLÔMBIA - CÓDIGO ÚNICO: A.001270
EMPRESA SOLICITANTE: EUROFARMA LABORATÓRIOS S.A. - CNPJ: 61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(s): 3761559/21-6
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Comprimidos Revestidos
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.
ENDEREÇO: HALOL BARODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL, GUJARAT
STATE. - PAÍS: ÍNDIA - CÓDIGO ÚNICO: A.000601
EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACÊUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23
AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 3942220/21-1
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Sólidos não
estéreis: Cápsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pós
.........................................
EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG
ENDEREÇO: EISENBAHNSTRASSE 2-4, LANGENARGEN, BADEN-WUERTTEMBERG 88085 -
PAÍS: ALEMANHA - CÓDIGO ÚNICO: A.000626
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15
AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 3761529/21-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis (Embalagem primária): Soluções Parenterais de Pequeno Volume com
Preparação Asséptica


