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ANEXO

Razdo Social: RIOPASA DISTRIBUIDORA DE ME- |CNPJ: 02.298.254/0001-63
DICAMENTOS LTDA

Expediente da Peticdo: 103988/11-1

Endereco: BECO JOSE PARIS

N°. 675  |Complemento: DEPOSITO 15

Bairro: SARANDI |CEP: 91.140-310
Municipio. PORTO ALEGRE [UF: RS

Autorizacdo de Funcionamento Comum n.: P712Y9X13200 (802.634-0)

Certificado de Boas Préticas de Armazenamento e Distribuicdo para os produtos:
Produtos médicos, devidamente registrados junto & ANVISA, enquadrados nas classes de
risco I, I1, 11l e IV, conforme regras de classificacdo definidas na Resolugdo RDC n° 185,
de 22 de outubro de 2001.

RESOLUGCAO - RE N? 3.318, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, oinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N° 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.’
354 de 2006,

considerando ainda.a-Resolugdo RDC n.° 95, de 8 de no-
vembro de 2000,

considerando o § 1° do art."3° e o art. 4° da Resolucéo RDC
n. 66 de 5 de outubro de 2007, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa,_na forma do ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricacao.

Art. 2° A presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Razéo Social: OPTO ELETRONICA S/A ‘CNPJ: 54.253.661/0001-58

Expediente da Peticdo: 226617/11-2

Endereco: RUA JOAQUIM AUGUSTO RIBEIRO DE SOUZA

N° . 1071 \Complemento:

Bairro. JARDIM SANTA FELICIA

Municipio: SAO CARLOS

Autorizacdo de Funcionamento Comum n.: 103.095-7
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo para os produtos:

Produtos médicos nacionais, devidamente registrados por esta empresa junto a ANVISA,

enquadrados na classe de risco |, Il e Ill, conforme regras de classificagdo definidas na

Resolucdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

RESOLUGAO - RE N° 3.319, DE 29 DE JULHO DE 2011

[CEP: 13.563-330
|UF: sp

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N°® 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.’
354 de 2006,

considerando ainda a Resolugdo RDC n.° 95, de 08 de no-
vembro de 2000,

considerando o § 1° do art. 3° e 0 art. 4° da Resolugdo RDC
n.° 66 de 5 de outubro de 2007, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma do ANEXO, a Cer-
tificacdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicaggo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Raz3o Social: VIPI INDUSTRIA, COMERCIO, EX-|CNPJ: 49.425.259/0001-73
PORTACAO E IMPORTACAO DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA
Expediente da Peticdo: 213475/11-6
Endereco: RUA CARLOS TASSONI
N . 4521  |Complemento:
Bairro: INDUSTRIAL
Municipio: PIRASSUNUNGA
Autorizacdo de Funcionamento Comum n.: 102.160-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo para os produtos:
Produtos médicos nacionais, devidamente registrados por esta empresa junto a ANVISA,
enquadrados na classe de risco | e Il, conforme regras de classificagdo definidas na
Resolucdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

RESOLUGCAO - RE N° 3.320, DE 29 DE JULHO DE 2011

|CEP: 13.633-418
|UF: sP

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N°® 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portaria n.’
354 de 2006,

considerando ainda a Resolugdo RDC n.° 16, de 23 de abril
de 2009, que estabelece critérios de auto-inspegdo, as informagdes
constantes na ata, e que a empresa cumpre o0s requisitos de Boas
Préticas de Fabricacéo - &rea de produtos para a salide, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma do ANEXO, a pror-
rogacdo da Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacdo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

Fabricante: PREGNA INTERNATIONAL LTD
Endereco: PLOT N° 219, SURVEY N° 168, DABHEL INDUSTRIAL CO-OP. SOCIETY
LTD. DABHEL, DAMAN - 396 210 - INDIA.
Pais: INDIA
Importador: CEPEO CONTRACEPTIVOS LTDA
Autorizaco de Funcionamento Comum n.: 102.639-0
Expediente da Peti¢do: 239311/11-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo para os produtos:
Produtos médicos fabricados na planta acima mencionada, devidamente registrados por esta
empresa junto a ANVISA, enquadrados na classe de risco 1V, conforme regras de clas-
sificac@o definidas na Resolugdo RDC n. 185, de 22 de outubro de 2001.

‘ CNPJ: 00.061.118/0001-20

RESOLUGAO - RE N° 3.321, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, oinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N° 787 de 9 de junho de 2011,

considerando o disposto no inciso V do art. 41,da Portarian.’
354 de 2006,

considerando ainda a Resolugdo RDC n.° 16, de 23 de abril
de 2009,~que estabelece critérios de auto-inspe¢do, as informagdes
constantes na ‘ata, e que a empresa cumpre os requisitos de Boas
Préticas_de Fabricacdo - area de produtos para a salide, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma do ANEXO, a pror-
rogacdo da Certificacdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

Art. 20°A" presente certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir de sua publicago.

Art. 3° Esta Resolugéo.entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

JAIME CESAR'DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO
RazZo Social: PH ENGENHARIA INDUSTRIA E CO-‘CNPJ: 26.973.776/0002-62
MERCIO LTDA
Expediente: 260860/11-0

Enderego: POLO DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO JK; JRECHO 05, CON-
JUNTO 03, LOTE 08

N°. Complemento:
Bairro. SANTA MARIA
Municipio: SANTA MARIA

|CEP: 72549515
|UF: DF

Autorizac80o de Funcionamento Comum n.%: 803.253-0

Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo para os Produtos:
Produtos médicos nacionais, devidamente registrados pela empresa junto & ANVISA, en-
quadrados na classe de risco Il e Ill, conforme regras de classificaggo definidas na Re-
solucéio RDC n° 185, de 22 de outubro de 2001.

RESOLUCAO - RE N? 3.323, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que Ihe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N°® 787 de 9 de junho de 2011,

considerando a solicitacdo de inspecéo pela empresa Medley
Indistria Farmacéutica Ltda, CNPJ n.° 50.929.710/0001-79 e Au-
torizagdo de Funcionamento n.% 1.00.181-4;

considerando ainda o parecer da é&rea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - &rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagio.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO
RAZAO SOCIAL: Laboratorios Leon Farma, SA.

ENDERECO: C/ La Valina ¢/n, Poligono Industrial Navatejera, CEP 24008, Villagui-
lambre, Navatejera, Ledn.

PAIS: Espanha

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Producédo / Forma Farmacéutica:

S6lidos hormonais: Comprimidos revestidos.

RESOLUGAO - RE N° 3.324, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢oes que |he conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N° 787 de 9 de junho de 2011,

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Praticas de Fa-
bricacdo - &rea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria do Estado da
Bahia, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificagéo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO

EMPRESA: Amazonas Comércio e Indlstria de Produtos Qui- |[CNPJ:
micos Ltda 13.402.243/0001-06

ENDERECO: Rua Euridpolis, Quadra E, Loteamento Jardim Anchieta
N.° 60 BAIRRO: Mangabeira CEP: 44056-684
MUNICIPIO: Feira de Santana UF: BA
Autorizacio de Funcionamento n.% 1.03.083-5

Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Producéo/Formas Farmacéuticas:
Sdlidos: Pos.
Liquidos: Liquidos, dleos, solucdes, suspensdes e xaropes.

RESOLUGAO - RE N° 3.325, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de margo de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, oinciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N°® 787 de 9 de junho de 2011,

considerando ainda o parecer da area técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - érea farmacéutica, pela Vigilancia Sanitéria de Sdo Paulo,
resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificacdo de Boas Préticas de Fabricag&o.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicaggo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

JAIME CESAR DE MOURA OLIVEIRA

ANEXO
EMPRESA:) Fundagdo para o Remédio Popular - FURP

CNPJ:
43.640.754/0002-08.

ENDERECO: Alameda Aldo Lupo
N.%: 1.200

BAIRRO: Vista
Alegre

CEP: 14.820-000

MUNICIPIO: Américo Bfasiliense UF: SP

Autorizacdo de Funcionamento n.%(1.01.039 - 1

Autorizacdo Especial n.% 1.22.756 - 9
Certificado de Boas Préticas para a.linha de Producéo/Forma Farmacéutica:

Sélidos: Comprimidos.

Incluindo, ainda:

Produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos.

RESOLUCAO - RE N? 3.326, DE 29 DE JULHO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de
Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o De-
creto de nomeagdo de 31 de marco de 2011, da Presidenta da Re-
publica, publicado no DOU de 1° de abril de 2011, o inciso VIII do
art. 15, o inciso | e 0 § 1° do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria n.° 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria N°® 787 de 9 de junho de 2011,

considerando a solicitagdo de inspe¢do pela empresa Ran-
baxy Farmacéutica Ltda, CNPJ n.° 73.663.650/0001-90 e Autori-
zacdo de Funcionamento n.°: 1.02.352-8;

considerando ainda o parecer da area técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - &rea farmacéutica, resolve:
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