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ILUSTRISSIMA SENHORA PREGOEIRA DA SECAO DE COMPRAS / SECRETARIA
DE ADMINISTRACAO DA PREFEITURA MUNICIPAL DE SAO MIGUEL ARCANJO -
ESTADO DE SAO PAULO.

DD. — Sra. Marli Mendes Bicudo da Silva Mota.

Ref.:
Pregdo Presencial n° 15/2018
Processo n’ 60/2018

COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA, pessoa juridica de direito privado,
com matriz sediada a Avenida 62-A, n° 419 — Jardim América, na cidade de Rio Claro — SP,
inscrita no CNPJ sob o n° 67.729.178/0001-49, com Inscri¢ao Estadual n® 587.101.582.112; e
filiais: a) inscrita no CNPJ sob o n°® 67.729.178/0002-20 e Inscricdo Estadual n° 062.996.580,
estabelecida a Rua Paulo Costa, n° 140 — Distrito Industrial — Bairro Jardim Piemont Sul, na
cidade de Betim — MG; e b) inscrita no CNPJ n°® 67.729.178/0004-91 e Inscricao Estadual n°
395.060.142.110, estabelecida a Praca Emilio Marconato, n° 1.000 — Galpdo G22 e G27 - Bairro
Jaguariina Park Industrial, na cidade de Jaguariina — SP, vem respeitosamente perante Vossa
Senhoria, por seu procurador que esta subscreve, interpor tempestivamente RECURSO
ADMINISTRATIVO, com fundamento no artigo 4°, inciso XVIII da Lei n° 10.520/2002, artigo
109, I, “b” da Lei n° 8.666/93 ¢ item 9.1 da clausula IX do edital, contra a CLASSIFICACAO e
DECLARACAO DE VENCEDOR do _item 16 — “Benzilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI
injetdavel” para a licitante Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda, pelas razdes de fato e
direito a seguir expostos:

Essa Recorrente interessada em participar do certame licitatorio aberto por esta ilustre
Municipalidade, veio a adquirir o Edital e providenciou todas as documentagdes uteis e
necessarias para sua regular participagao.

Assim, no dia marcado para a sessdo de credenciamento e lances (12/06/2018) essa
Recorrente foi devidamente Credenciada para participar do certame e Habilitada para ofertar
lances.

Em ato continuo, quando da finalizagdo da sessdo, apés a declaragdao de vencedor junto ao
item “16 — Bengilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI injetivel” para a_licitante Fragnari
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Distribuidora _de Medicamentos Ltda, viemos manifestar intencdo de recurso, deixando
consignado em Ata o seguinte:

“A EMPRESA RIOCLARENSE MANIFESTA INTENCAO DE RECURSO, REFERENTE AO
ITEM 16 OFERTADO PELA EMPRESA FRAGNARI, ALEGANDO QUE O MESMO
ENCONTRA-SE COM CBPF CANCELADO CONFORME PUBLICACAO DA ANVISA”.

Assim, entendemos estar totalmente tempestivo o presente Recurso Administrativo que ora
apresentamos.

Ocorre, porém, que o produto ofertado pela Recorrida ¢ adjudicado para fornecimento a
estd Municipalidade, ndo encontra-se apto para comercializagdo, tendo em vista que o Laboratdrio
Momento Farmacéutica Ltda fabricante do medicamento para a Eurofarma Laboratérios S/A
encontra-se com suas Boas Praticas de Fabricagdao ¢ Controle CANCELADA desde 24/04/2017,
desatendendo os ditames do Edital, em seu anexo I — 6.9.

Segundo podemos constatar na Resolugdo — RE n° 1.031 de 19/04/2017, a Geréncia Geral de
Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, considerando o descumprimento dos requisitos de boas praticas
de fabricacdo preconizados em legislacdo vigente, para a area de medicamentos resolveu
“Cancelar o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo empresa constante no anexo, publicada
pela Resolucao RE n° 2.775, de 2 de outubro de 2.015, no Diario Oficial da Unido n°® 190, de 5 de
outubro de 2015, Secdo I, pag. 684 e suplemento, pags. 70 e 71, conforme expediente
2390028/16-8”. (doc. anexo)

Gostariamos de informar que o medicamento Benzetacil ¢ registrado pela Eurofarma
Laboratérios S/A e fabricado pela Momenta Farmacéutica Ltda com CNPJ n° 14.806.008/0001-54.

O medicamento da Eurofarma Laboratérios S/A é uma suspensio injetavel uso IM conforme
bula anexa.

Conforme documento em anexo, segue o Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo do
Laboratério Momenta Farmacéutica Ltda, vencido em 05/10/2017 onde consta corretamente
conforme abaixo e anexo alinha de produgdo para esse medicamento de "produtos estéreis
penicilinicos e suspensoes parenterais de pequeno volume".

Foram protocoladas as renovacdes junto a Anvisa para os medicamentos estéreis em data de
09/01/2017 (doc. anexo), porém, o cancelamento € posterior a esta data, mantendo-se a Resolugao
— RE n° 1.031 de 19/04/2017, a qual por questdes de seguranca e descumprimento das normas
legais, veia a CANCELAR a CBPF.

Liquidos ndo estéreis celalosporinicos: suspensies, .

Produtos esterels cefalosporinicos; pos (com preparagio asséptica). : ,

Produtos estérers pemicilinicos: pds (com preparagio asséplica) ¢ suspensdes parenterais de pequeno
volume (com preparacdo asséptica). it

Yrogutos estercts carbIpEnemICos: POs (COm preparacdo dsseptica).

Ademais, o Laboratorio Momenta Farmacéutica Ltda disponibilizou para as empresas, a
publicacdo de seu Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo publicado no Diario Oficial da

SP: (19) 3522-5804
MG: (31) 3439-4330



.

Unido em data de 30/04/2018, relativo a Resolugao — RE n° 1.078 de 26 de abril de 2018, a qual
concede o CBPF.
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Entretanto estd Resolugdo — RE n° 1.078 de 26 de abril de 2018 ndo preleciona a linha de
producdo para o benzetacil que se enquadra em '"produtos estéreis penicilinicos e suspensoes
parenterais de pequeno volume".

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Ligmdos ndo  estereis  (Cetalosporinicos):
Suspensdes

Assim, o documento que serda apresentado pela Recorrida Fragnari Distribuidora de
Medicamentos Ltda, dando conta de que o Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (Resolucao
— RE n° 1.078 de 26 de abril de 2018) nao autoriza a producgdo do benzetacil que se enquadra em
"produtos estéreis penicilinicos e suspensoes parenterais de pequeno volume", pois os produtos
cefalosporinicos e penicilinicos ndo sdo da mesma classe.

Frisa-se que, ambas as duas classes acima sdo antibidticos “B-lactamicos”, entretanto, se
dividem em cefalosporinicos e penicilinicos.

Desta forma, no préprio CBPF que sera apresentado pela Recorrida Fragnari Distribuidora
de Medicamentos Ltda consta a linha de producdo para solidos ndo estéreis penicilinicos (nao
corresponde ao benzetacil), comprovando que a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
distingue sim, as duas linhas de producdo de antibidticos, ou seja, cefalosporinicos € penicilinicos.

Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Capsulas; Pos
Solidos ndo estéreis (Penicilinicos): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Capsulas; Pos

Pedimos vénia para apresentar a RDC 39/2013 de Procedimentos para CBPF, onde
menciona no ponto 7, que antibidticos que requer area segregada na producao serdo discriminados
as classes na publicagdo do CBPF em DOU, ou seja, continua a discriminar a diferenca de
cefalosporinicos e penicilinicos.

0 certificado continuara a discriminar as formas farmacéuticas especificas
as classes farmacologicas que requeiram segregacac de area, ou seja,
penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos, citotoxicos, preparacbOes
bioldgicas com microrganismos vivos e certos produtos hormonais.

Deste modo, ¢ totalmente tempestivo e legal este Recurso Administrativo, o qual,
apresentamos por entender que a licitante Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda veio a
agir de modo a tumultuar o processo, pois o documento apresentado ndo preleciona o produto
ofertado junto ao item “16”.
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Nos termos do Edital, os participantes tinham a obrigacdo legal de fiel cumpri-lo, bem
como, apresentar toda a documentacdo necessaria e util para sua participagao, pois ¢ condigdao
principal de sua regular participag¢do, devendo ofertar produtos com procedéncia e fabricados por
laboratorios devidamente legalizados pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Ressalte-se que a Lei Federal n°® 9.784/99, que dispde a respeito de procedimento
administrativo, ¢ clara ao estabelecer em seu artigo 2° a necessidade de obediéncia, dentre outros,
aos principios da legalidade, finalidade, motivacao, razoabilidade e proporcionalidade.

Para garantir o livre acesso dos interessados em participar das licitagdes, preservando o
principio da isonomia e da competitividade, o artigo 3°, §1°, inciso I, da Lei de Licitagdes,
estabeleceu que:

“E vedado aos agentes puiblicos:

I — Admitir, prever, incluir ou tolerar, nos atos de convocagdo, clausulas ou condi¢oes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o seu cardter competitivo e estabelecam preferéncias ou
distingoes em razdo da naturalidade, da sede ou domicilio dos licitantes ou de qualquer outra
circunstancia impertinente ou irrelevante para o especifico objeto do contrato.”

Nesse sentido, assevera o ilustre doutrinador Hely Lopes Meirelles:
“O julgamento das propostas é ato vinculado as normas legais e ao estabelecido no edital, pelo
qué ndo pode a Comissdo desviar-se do critério fixado, desconsiderar os fatores indicados, ou
considerar outros ndo admitidos no edital, sob pena de invalidar o julgamento”. (Licitagdo e
Contrato Administrativo. 14. ed. Sao Paulo: Malheiros, 2006. p.135)

Segundo o ilustre doutrinador Toshio Mukai:
“Toda desclassificagdo deverda ser devidamente justificativa, pois hda que ser demonstrada a
desconformidade ou inexegqiiibilidade da proposta, “ndo se tratando aqui de uma faculdade
discricionaria da Administrag¢do, mas de um poder vinculado as condi¢oes objetivas da proposta,
que, em confronto com os dados concretos da realidade, demonstram a inexeqiiibilidade da
oferta”. (Licitagoes e Contratos Publicos. 7. ed. Sdo Paulo: Saraiva, 2006, pag. 111)

Primeiramente, destacamos o conceito de desclassificacdo conforme a melhor doutrina:

“Desclassificacdo é a eliminag¢do da proposta pela desconformidade com o pedido no edital ou no
convite. Essa desconformidade da proposta tanto pode apresentar-se em relagdo as exigéncias
formais do edital, como pode revelar-se no seu conteudo. Em ambos os casos configura-se a
inviabilidade da proposta, que autoriza sua rejeicdo através da desclassificagdo (art.48).”
(MEIRELLES, Hely Lopes. Licita¢do e Contrato Administrativo. 14. ed. Sdo Paulo: Malheiros,
2006. p.135

Para inabilitar um proponente, basta verificar que a mesma ndo atendeu aos preceitos
insculpidos no Instrumento Convocatorio, tornando-se inapreciavel seu mérito e suas vantagens.

Desta forma, a Recorrida ndo atendeu as determinacdes do edital, ofertando produto
fabricado por Laboratorio sem o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo para a linha
“penicilinicos”, sendo impossivel e temeraria a manutengao de sua Classificacdo e Declaragao de
Vencedora, por total infringéncia aos principios constitucionais e administrativos.
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Sabe-se que a Administragdo em termos de licitacdo, esta vinculada as normas e condigdes
estabelecidas no Edital (art. 41 da Lei n° 8.666/93), e, especialmente, ao principio da legalidade
estrita, devendo ao bom e fiel cumprimento, sob pena de pratica de atos atentatorios a
administracdo publica.

Sobre este prisma, pondera o ilustre jurista Adilson Abreu Dallari:
“A falta de apresentacdo dos motivos tornaria a decisdo arbitraria, ilegal, e ndo simplesmente
discricionaria, licita. Sem a apresenta¢do dos motivos nem é possivel saber se a Administracdo se
conteve dentro dos limites da discricionariedade e da legalidade”. (Aspectos Juridicos da
Licitagdo. 6. ed., Sdo Paulo: Saraiva, 2003. p. 175).

Além disso, o procedimento licitatorio como todo ato administrativo deve estar subordinado
ao principio da legalidade, sendo que, a Administracdo tem liberdade de escolha do momento da
realizacdo da licitagdo, do seu objeto, da especificagdo de condigdes de execucao, das condigdes
de pagamento etc. Essa discricionariedade depois de exercida ndo pode mais ser invocada, pois
para renovar esse exercicio, deve-se refazer toda a licitagao.

“Assim, a Administra¢do tem liberdade para escolher as condig¢oes sobre o contrato futuro.
Porém, devera valer-se dessa liberdade com antecedéncia, indicando exaustivamente suas
escolhas. Tais escolhas serdo comsignadas no ato convocatorio da licitagdo determina as
condi¢oes a serem observadas pelos envolvidos na licitagdo. A vincula¢do ao instrumento
convocatorio complementa a vinculagdo a lei”. (JUSTEN FILHO, Marg¢al. Comentarios a Lei de
Licitagoes e Contratos Administrativos. 11.ed. Sdo Paulo: Dialética, 2005. p.48)

Por isso, ja se decidiu ser imperiosa a “...observancia estrita dos termos do edital, que nao

da ensejo a admissdo de critérios outros, mesmo que mais vantajosos a administracdo”.
(RJTJESP 103/157)

Ocorre, porém, que a Recorrida Fragnari Distribuidora de Medicamentos Ltda ofertou
produto para o item “16” fabricado por Momento Farmacéutico Ltda e Registrado por Eurofarma
Laboratorios S/A, mesmo sabendo que nao atendia as determinagdes do edital, veio a cotar e
ofertar lance, agindo de modo diverso aos bons costumes e ética, tumultuando o bom e fiel
andamento do procedimento licitatorio, induzindo os membros da Comissao em erro.

Diante de todo o acima o exposto, ¢ a presente para Requerer a Vossa Senhoria que se digne
receber e conhecer as presentes RAZOES DE RECURSO julgando-as procedentes, a fim de
determinar a DESCLASSIFICACAQ da Recorrida Fragnari Distribuidora_de Medicamentos
Ltda junto ao item “16 — Benzilpenicilina, Benzatina 1.200.000UI injetavel”, por ser medida de
Direito e Justica!

Requer que o presente Recurso seja recebido com Efeito Suspensivo.

Ademais, com a Desclassificacdo da Recorrida junto ao item “16” do certame licitatorio,
devera ser convocado a proxima licitante classificada.
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Requer ainda que, caso ndo provido o presente Recurso, hipotese em que verdadeiramente
ndo acreditamos em face da robustez dos argumentos enfatizados, pugnamos que sejam essas
razoes encaminhadas a apreciacdo da Autoridade Hierarquicamente Superior na forma e meios
legais.
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Nestes Termos, com a inclusa documentagao.
Pede e Espera Deferimento.

Jaguaritna — SP, 13 de Junho de 2018.

vom urﬁrgi}:a ruudarense Lioa.
Benedito F. Campos Filho
QABSP n 1

Comercial Cirurgica Rioclarense Ltda.
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COMERCIAL CIRURGICA

RIOCLARENSE N _Matriz Rio Claro/SP
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Uma distribuidora do tamanho do Brasil

PROCURAGCAO “AD JUDICIA ET EXTRA”

Pelo presente instrumento de procuragdo o Outorgante confere poderes ao Outorgado na forma a
seguir:

OUTORGANTE: COMERCIAL CIRURGICA RIOCLARENSE LTDA, com matriz sediada a Avenida
62-A, n° 419 — Jardim Ameérica, na cidade de Rio Claro — SP, inscrita no CNPJ sob o n°
67.729.178/0001-49, com Inscrigdo Estadual n® 587.101.582.112; e filiais: a) inscrita no CNPJ sob o n°
67.729.178/0002-20, com Inscricdo Estadual n® 062.996.580, estabelecida & Rua Paulo Costa, n® 140,
Distrito Industrial — Jd. Piemont Sul, na cidade de Betim — MG; e b) inscrita no CNPJ n°® 67.729.178/0004-
91, com Inscricdo Estadual n® 395.060.142.110, estabelecida na Praca Emilio Marconato, n® 1.000 —
Galpao G22 e G27 - Jaguariuna Park Industrial, na cidade e comarca de Jaguaritina — SP, neste ato
representada por seus socios proprietarios; Sr. WALTER PROCHNOW JUNIOR, brasileiro, empresario,
casado, portador do RG n°® 22.636.117-2 SSP/SP e do CPF 139.498.468-59, residente e domiciliado a
Avenida 53, n° 310 — Jardim Residencial Copacabana, nesta cidade e comarca de Rio Claro — SP e Sra.
ANA LUCIA BARBOSA PROCHNOW, brasileira, empresaria, casada, portadora do RG n° 23.826.728-3
SSP/SP e do CPF 110.027.848-67, residente e domiciliada na Rua 08, n° 88 — Residencial Florenca,
nesta cidade de comarca de Rio Claro — SP.*

OUTORGADO: DR BENEDITO FERREIRA DE CAMPOS FILHO, brasileiro, solteiro, advogado
devidamente inscrito na OAB/SP n°® 167.058, portador do RG n° 24.393.760-X SSP/SP e do CPF
139.387.058-92, DR AUGUSTO BARBOSA, brasileiro, casado, advogado devidamente inscrito na
OAB/SP n° 281394, portador do RG n°® 30025235-3 SSP/SP e do CPF 260544718-99 e DRA
FERNANDA FERREIRA MACHADO, brasileira, solteira, advogada devidamente inscrita na OAB/SP n°
371.857, portadora do RG n° 48.711.645-8 SSP/SP e do CPF 405.696.468-80, todos com enderecgo
eletrénico: juridico@rioclarense.com.br e endereco profissional na cidade e comarca de Rio Claro — SP,
a Avenida 62-A, n° 419 — Jardim América — CEP 13.506-056 — fone/fax (19) 3522-5800, onde receberado
as intimagdes, citagdes e notificagdes.*

PODERES: Para o Foro em geral, confere amplos e gerais poderes, com a clausula “ad judicia et
. extra” em qualquer Juizo, Instancia ou Tribunal, podendo propor contra quem de direito as acdes
. competentes e defendé-lo(s) nas contrarias, seguindo umas e outras, até final decisdo, usando dos
" recursos legais e acompanhando-os, conferindo-lhes, ainda, poderes especiais para confessar,
reconhecer a procedéncia de pedido, renunciar direito a que se funda a acgdo, desistir, assinar tudo
quanto se tornar necessario, praticar e opinar sobre todos os atos do processo, transigindo em Juizo ou
fora dele, fazer acordos, firmar compromissos judiciais ou extrajudiciais, receber e dar quitacao,
embargar concordatas, declarar e habilitar créditos, fazer impugnagées e levantamentos dos respectivos
valores em Juizo, assinar cesséo de crédito, requerer faléncias, pedido de restituicdo de mercadoria,
execugbes e quaisquer medidas especiais, cautelares, insolvéncia civil, efetuar pagamentos de custas,
inclusive extrajudiciais, protestar titulos, representa-lo(s) na conciliagdo nos termos do artigo 358 e
seguintes do Novo Codigo de Processo Civil, como também, no artigo 253 do mesmo codex, agindo em
conjunto ou separadamente, podendo ainda substabelecer com ou sem reserva de poderes e, para
promover medidas judiciais e extrajudiciais, dando tudo por bom, firme e valioso.*

Rio Claro — S.P, 12 de Setembro de 2.017.. [ &,
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Benzetacil

Bula para paciente
Suspenséo injetavel

1.200.000 U (300.000 U/mL)
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Benzetacil®

benzilpenicilina benzatina

Suspensio injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

1.200.000 U (300.000 U/mL): Embalagem contendo 50frascos-ampola com 4 mL.
USO INTRAMUSCULAR

EXCLUSIVAMENTE PARA INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA
USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensdo contém:

benzilpeniciling DENZALING .......c.cecvireieiieieeie ettt ettt s ae e e ens 300.000 U
1O (&1 03 S 11T« =3 o TR 1 mL

Excipientes: citrato de sddio, povidona, edetato dissddico, propilparabeno, metilparabeno, metabissulfito de
sodio, dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benzetacil” (benzilpenicilina benzatina) esta indicado no tratamento de infecgdes causadas por microrganismos
sensiveis a penicilina G:
e Infeccdes pelo Streptococos do grupo A (um tipo de bactéria), sem bacteremia (disseminagéo da
bactéria pelo sangue).
e Infecgdes leves e moderadas do trato respiratorio superior ¢ da pele.
e Infecgdes venéreas: sifilis, bouba (doenca tropical infecciosa), bejel (sifilis endémica) e pinta (doenga
sexualmente transmissivel).
e Profilaxia da glomerulonefrite aguda (doenca renal) e doenga reumatica.
e Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia de Sydenham (complicagdo neuroldgica tardia

da febre reumatica).

2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?

Exerce agdo bactericida (morte bacteriana) durante a fase de multiplicago ativa dos microrganismos sensiveis.
3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) estd contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas.
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Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica, ou do cirurgiio-

dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento, com penicilinas. Individuos com histéria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdo mais
suscetiveis a estas reacoes.

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) deve ser utilizado com cautela, em individuos com histéria de alergia
intensa e/ou asma.

Se ocorrer reagdo alérgica, a administracio de Benzetacil® deverd ser interrompida, e o paciente receber
tratamento adequado.

O uso de antibidticos podera resultar no surgimento de microrganismos resistentes. Assim, seu médico devera
estar atento a ocorréncia de novas infecgdes por bactérias ou fungos durante a terapia.

Em infecgdes pela bactéria Estreptococcos, o tratamento deve ser suficiente para eliminar os microrganismos;
caso contrario, as sequelas da doenga poderdo surgir. Recomenda-se a realizacdo de exames que buscam a
presenca destas bactérias ao término do tratamento, para determinar se estas bactérias foram totalmente
erradicadas.

No tratamento da sifilis ou de outras infecg¢des por espiroquetas (mesmo tipo de bactéria da sifilis), alguns
pacientes podem desenvolver a reagdo de Jarisch-Herxheimer logo ap6s o inicio da penicilina, e se deve
provavelmente a liberacdo de endotoxinas pelos treponemas mortos, ¢ pode ser confundida como uma reagéo
alérgica. Os sintomas incluem febre, calafrios, cefaleia e reagdes nos locais das lesdes. Esta reacdo pode ser
perigosa em alguns casos.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando sdo utilizados regimes de altas doses,
recomendam-se avaliacdes periodicas das fungdes dos rins e exames de sangue.

E necessario evitar-se a injegdio de Benzetacil® dentro de vasos sanguineos, ou junto a grandes troncos nervosos,

pois isto pode produzir graves sequelas, as vezes permanentes.

Uso durante a gravidez:

Benzetacil” (benzilpenicilina benzatina), assim como as penicilinas, atravessa a placenta. Os efeitos para o feto,
caso existam, nfo sdo conhecidos. Ainda que as penicilinas sejam consideradas seguras para o uso durante a
gravidez, Benzetacil” deve ser utilizado nesta circunstincia somente quando necessario, segundo critério

médico.

Este medicamento nfo deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica, ou do cirurgio-
dentista.

Uso durante a lactacéo:

A benzilpenicilina ¢ excretada no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso existam, ndo sdo conhecidos. A

administracdo em mulheres que estio amamentando somente deve ser realizada segundo critério médico.
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Uso em criancas:
Benzetacil® oferece seguranga para o uso em criangas, incluindo lactentes, semelhante a observada com adultos,

embora, em recém-nascidos e criangas pequenas, sua eliminagao se retarda consideravelmente.

Uso em pacientes com problemas renais:
A excregdo de Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) esta diminuida nestes pacientes; assim, o uso deve ser
feito com cuidado. Pacientes portadores de epilepsia tém um risco maior de convulsdes quando expostos a

penicilina, o que se intensifica ainda mais se houver prejuizo da fung¢io renal.

Intera¢des medicamentosas
Avise seu médico caso esteja fazendo uso de algum destes medicamentos: anticoncepcionais; metotrexato;

micofenolato de mofetila; probenecida; tetraciclinas.

Interferéncia emtestes laboratoriais

As penicilinas podem interferir com a dosagem de glicose na urina realizada, dependendo do método utilizado.

Informe a seu médico, ou cirurgifio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

Nao use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua satude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTOQO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C).

Numero de lote e datas de fabricaciio e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) é uma suspensdo branca, fluida, livre de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular
profunda.

O frasco deve ser vigorosamente agitado, antes da retirada da dose a ser injetada, para completa homogeneizagdo
do produto.

Recomenda-se injeco intramuscular profunda no quadrante superior lateral da nadega. Em lactentes e criangas
pequenas, pode ser preferivel a face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da injeg@o.
Deve-se evitar a administragdo em vasos sanguineos ¢ nervos, ou proximo a estes, uma vez que tais injegdes

podem provocar lesdes neurovasculares sérias.
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Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émbolo da seringa para tras, a fim de certificar-se de que a agulha ndo
esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangue, ou qualquer alteragdo na cor do produto (pois nem sempre a
cor tipica de sangue surge quando a agulha se encontra em um vaso sanguineo), deve-se retirar a agulha e injetar
em outro local. A inje¢do deve ser feita lentamente. Interrompa a administragdo se o paciente queixar-se de dor
intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrerem sinais e sintomas que sugiram dor intensa.

Devido as altas concentra¢des da suspensdo deste produto, a agulha podera entupir caso a administragdo ndo seja

feita de forma lenta e continua.

POSOLOGIA

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins):

E necessario ajuste de dose, segundo a fungio renal.
Recomendam-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

A - Infeccdes estreptococicas (grupo A) do trato respiratorio superior e da pele:

e Injegdo tnica de 300.000 a 600.000 unidades de Benzetacil” (benzilpenicilina benzatina) para criangas

até 27 kg.

e Injecio unica de 900.000 unidades para criangas maiores.

e Injecdo tnica de 1.200.000 unidades para adultos.

B - Sifilis primaria, secundaria, latente e terciaria (exceto neurossifilis):

e Sifilis primaria, secundéria e latente precoce: injegdo unica de 2.400.000 unidades de Benzetacil”.

e  Sifilis latente tardia (incluindo as de “tempo ndo definido”) e tercidria, exceto neurossifilis: 3 injecdes

de 2.400.000 unidades de Benzetacil®, com intervalo de 1 semana entre as doses.

e Sifilis congénita (pacientes assintomaticos): 50.000 U/kg de Benzetacil® em dose tinica para criancas

menores de 2 anos de idade e dose unica ajustada de acordo com a tabela de adultos, para criangas entre
2 e 12 anos.
e Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta: injecfio tnica de 1.200.000 unidades de Benzetacil®.
C - Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonefrite:

e Recomenda-se a utilizagdo periddica de Benzetacil® a cada 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatica seja baixa, utilizando-se este procedimento, pode-se considerar
a administragdo a cada 3 semanas, caso o paciente tenha histdria de multiplas recorréncias, possua lesdo valvar
grave, ou tenha apresentado recorréncia com a administrag@o a cada 4 semanas. O médico deve avaliar os
beneficios de injegdes mais frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitagdo do paciente a este

procedimento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Nio interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Nao dobre a dose para compensar a dose
omitida.
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Em caso de duvidas, procure orientacio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgifio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As penicilinas s3o substancias de baixa toxicidade, mas com indice significativo de sensibilizagio (causa de
alergia). As principais reagdes adversas, associadas com o uso penicilina G benzatina, e agrupadas de acordo

com a freqiiéncia, sdo:

Reacgées comuns (>1/100 e <1/10)

Sistema nervoso central: dor de cabeca

Sistema gastrointestinal: sapinho; nausea; vOmito; diarréia.

Trato genital: infec¢@o da vagina e/ou vulva por fungos (candidiase).

Reacgdes incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupgdes cutaneas; vermelhiddo na pele, coceira; urticaria.

Sistema urinario / eletroliticoinchago por retencdo de liquidos.

Reagdes de hipersensibilidade: reacdes anafilaticas (alérgicas graves);; inchago da laringe.
Sistema cardiovascular: queda da presséo arterial.

Reacgées raras (>1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: reagdes alérgicas graves que acometem a pele e mucosas, com descamagio, bolhas, e outros sintomas
(sindrome de Stevens-Johnson; necrélise epidérmica toxica; eritema multiforme).

Sistema nervoso central: confusdo mental; convulsdes;

Vasos sanguineos: trombose venosa (oclusdo de alguma veia por um trombo); inflamagio das veias
(tromboflebites)

Sistema gastrointestinal: inflamag¢fo do figado causada por medicamento; colite pseudomembranosa (diarreia
grave associada a antibidticos).

Sistema urinario e eletrolitico: comprometimento dos rins (nefrite intersticial aguda); presenca de cristais na
urina; insuficiéncia renal aguda; reducfo dos niveis de potdssio no sangue.

Sangue: destruic@o dos globulos vermelhos, levando & anemia; diminui¢do do numero de plaquetas; diminuicio
do niimero de gldbulos brancos; diminui¢do do niimero de neutréfilos (um tipo de gldbulo branco); aumento do
numero de eosindfilos (outro tipo de globulo branco); disturbios da coagulagao.

Sintomas locais: tumoragéo, dor ¢ lesdo no local da injeg@o.

Outros: febre. Outros: febre, Como com outros tratamentos para sifilis, casos de ocorréncia de reag@o de Jarisch-
Herxheimer (reagdo com varios sintomas, como febre, calafrios ¢ rea¢des nos locais das lesdes) foram relatados.

Informe a seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nao ha relatos de superdosagem com Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina). Normalmente, as penicilinas
apresentam toxicidade direta minima para o homem. No entanto, a natureza viscosa da suspensio de Benzetacil”
pode causar quaisquer das alteragdes neurovasculares descritas no item 8. Como néo ha antidoto, o tratamento
deve ser de suporte e de acordo com os sintomas que vio surgindo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacfo, ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.

M.S.: 1.0043.0686
VERSAO 02 DA RDC 47- Essa versdo altera a versio 01
Benzetacil V2 VP _euro



AN
) Eurofarma

Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Fabricado por: R
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo/SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

LOGO CENTRAL DE ATENDIMENTO EUROFARMA COM TEL 0800 704 3876.

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)

I )

G

VERSAO 02 DA RDC 47- Essa versdo altera a versio 01
Benzetacil V2 VP _euro



N
%}) Eurofarma

Benzetacil

Bula para paciente
Suspenséo injetavel
1.200.000 U (300.000 U/mL)
Comercializado por: SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.
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Benzetacil®

benzilpenicilina benzatina

Suspenséo injetavel

FORMAS FARMACEUTICAS E APRESENTACOES:

1.200.000 U (300.000 U/mL): Embalagem contendo lou 10 frascos-ampola com 4 mL.
USO INTRAMUSCULAR

EXCLUSIVAMENTE PARA INJECAO INTRAMUSCULAR PROFUNDA

USO ADULTO E PEDIATRICO.

COMPOSICAO:

Cada mL de suspensdo contém:

benzilpeniciling BENZALING .........cc.eeiecieieieee ettt ettt ebe et sae b e e eseeneesaenes 300.000 U
CXCIPIEIIEES™ (LS. . teuveeureeriieiieteete et ee et st e st et et e st e e bt e be e teesteenteenteeseeeseeseesatessee st enseenseebeenseenseenneeneeens 1 mL

Excipientes: citrato de sddio, povidona, edetato dissddico, propilparabeno, metilparabeno, metabissulfito de
sodio, dgua para injetaveis.

INFORMACOES AO PACIENTE

1. PARA QUE ESTE MEDICAMENTO E INDICADO?

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) estd indicado no tratamento de infec¢des causadas por microrganismos
sensiveis a penicilina G:
e Infecgdes pelo Streptococos do grupo A (um tipo de bactéria), sem bacteremia (disseminagio da
bactéria pelo sangue).
e Infeccdes leves e moderadas do trato respiratdrio superior e da pele.
e Infeccdes venéreas: sifilis, bouba (doenca tropical infecciosa), bejel (sifilis endémica) ¢ pinta (doenca
sexualmente transmissivel).
e  Profilaxia da glomerulonefrite aguda (doenca renal) e doenga reumatica.
e  Profilaxia de recorréncias da febre reumatica e/ou coreia de Sydenham (complicagéo neuroldgica tardia

da febre reumatica).
2. COMO ESTE MEDICAMENTO FUNCIONA?
Exerce agdo bactericida (morte bacteriana) durante a fase de multiplicag@o ativa dos microrganismos sensiveis.
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3. QUANDO NAO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) estd contraindicado para pacientes com alergia as penicilinas.
Este medicamento nfio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica, ou do cirurgiio-

dentista.

4. O QUE DEVO SABER ANTES DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Reagdes de hipersensibilidade (alérgicas) sérias e ocasionalmente fatais foram registradas em pacientes sob
tratamento, com penicilinas. Individuos com histéria de hipersensibilidade a multiplos alérgenos sdo mais
suscetiveis a estas reacdes.

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) deve ser utilizado com cautela, em individuos com histéria de alergia
intensa e/ou asma.

Se ocorrer reagéo alérgica, a administragdo de Benzetacil® deverd ser interrompida, e o paciente receber
tratamento adequado.

O uso de antibidticos podera resultar no surgimento de microrganismos resistentes. Assim, seu médico devera
estar atento a ocorréncia de novas infecgdes por bactérias ou fungos durante a terapia.

Em infeccdes pela bactéria Estreptococcos, o tratamento deve ser suficiente para eliminar os microrganismos;
caso contrario, as sequelas da doenca poderdo surgir. Recomenda-se a realizacdo de exames que buscam a
presenca destas bactérias ao término do tratamento, para determinar se estas bactérias foram totalmente
erradicadas.

No tratamento da sifilis ou de outras infecg¢des por espiroquetas (mesmo tipo de bactéria da sifilis), alguns
pacientes podem desenvolver a reacéio de Jarisch-Herxheimer logo apds o inicio da penicilina, e se deve
provavelmente a liberacdo de endotoxinas pelos treponemas mortos, ¢ pode ser confundida como uma reagéo
alérgica. Os sintomas incluem febre, calaftios, cefaleia e reagdes nos locais das lesdes. Esta reagdo pode ser
perigosa em alguns casos.

Em tratamentos prolongados com penicilinas, particularmente quando sio utilizados regimes de altas doses,
recomendam-se avaliacdes periodicas das fungdes dos rins ¢ exames de sangue.

E necessério evitar-se a injegdo de Benzetacil® dentro de vasos sanguineos, ou junto a grandes troncos nervosos,

pois isto pode produzir graves sequelas, as vezes permanentes.

Uso durante a gravidez:

Benzetacil” (benzilpenicilina benzatina), assim como as penicilinas, atravessa a placenta. Os efeitos para o feto,
caso existam, ndo s@o conhecidos. Ainda que as penicilinas sejam consideradas seguras para o uso durante a
gravidez, Benzetacil® deve ser utilizado nesta circunstdncia somente quando necessério, segundo critério

médico.
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Este medicamento niio deve ser utilizado por mulheres gravidas, sem orientacio médica, ou do cirurgiao-
dentista.

Uso durante a lactacio:

A benzilpenicilina € excretada no leite materno. Os efeitos para o lactente, caso existam, ndo sdo conhecidos. A

administracdo em mulheres que estdo amamentando somente deve ser realizada segundo critério médico.

Uso em criancas:
Benzetacil™ oferece seguranga para o uso em criancas, incluindo lactentes, semelhante a observada com adultos,

embora, em recém-nascidos e criangas pequenas, sua eliminacao se retarda consideravelmente.

Uso em pacientes com problemas renais:
A excrecio de Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) esta diminuida nestes pacientes; assim, o uso deve ser
feito com cuidado. Pacientes portadores de epilepsia tém um risco maior de convulsdes quando expostos a

penicilina, o que se intensifica ainda mais se houver prejuizo da funcdo renal.

Interacdes medicamentosas
Avise seu médico caso esteja fazendo uso de algum destes medicamentos: anticoncepcionais; metotrexato;

micofenolato de mofetila; probenecida; tetraciclinas.

Interferéncia emtestes laboratoriais

As penicilinas podem interferir com a dosagem de glicose na urina realizada, dependendo do método utilizado.

Informe a seu médico, ou cirurgifio dentista se vocé esta fazendo uso de algum outro medicamento.

N4o use medicamento sem o conhecimento de seu médico. Pode ser perigoso para sua saude.

5. ONDE, COMO E POR QUANTO TEMPO POSSO GUARDAR ESTE MEDICAMENTO?
Conservar o medicamento em temperatura ambiente (entre 15°C ¢ 30°C).

Numero de lote e datas de fabricac¢io e validade: vide embalagem.
Nio use medicamento com o prazo de validade vencido. Guarde-o em sua embalagem original.

Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) ¢ uma suspenséo branca, fluida, livre de material estranho.

Antes de usar, observe o aspecto do medicamento. Caso ele esteja no prazo de validade e vocé observe
alguma mudanca no aspecto, consulte o farmacéutico para saber se podera utiliza-lo.

Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das criancas.

6. COMO DEVO USAR ESTE MEDICAMENTO?
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Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina) deve ser administrado exclusivamente por via intramuscular
profunda.

O frasco deve ser vigorosamente agitado, antes da retirada da dose a ser injetada, para completa homogeneizagdo
do produto.

Recomenda-se injecdo intramuscular profunda no quadrante superior lateral da nadega. Em lactentes e criancas
pequenas, pode ser preferivel a face lateral da coxa. Para doses repetidas, recomenda-se variar o local da injegao.
Deve-se evitar a administracdo em vasos sanguineos e nervos, ou proximo a estes, uma vez que tais injegdes
podem provocar lesdes neurovasculares sérias.

Antes de injetar a dose, deve-se puxar o émbolo da seringa para tras, a fim de certificar-se de que a agulha nio
esteja em um vaso sanguineo. Se aparecer sangue, ou qualquer altera¢do na cor do produto (pois nem sempre a
cor tipica de sangue surge quando a agulha se encontra em um vaso sanguineo), deve-se retirar a agulha e injetar
em outro local. A injecdo deve ser feita lentamente. Interrompa a administragdo se o paciente queixar-se de dor
intensa no local ou se, especialmente em criangas, ocorrerem sinais e sintomas que sugiram dor intensa.

Devido as altas concentragdes da suspensdo deste produto, a agulha podera entupir caso a administracdo ndo seja

feita de forma lenta e continua.

POSOLOGIA

Pacientes com insuficiéncia renal (mau funcionamento dos rins):

E necessario ajuste de dose, segundo a funcdo renal.
Recomendam-se, a critério médico, as seguintes dosagens:

A - Infeccdes estreptocdcicas (grupo A) do trato respiratorio superior e da pele:
e Injegdo tmnica de 300.000 a 600.000 unidades de Benzetacil” (benzilpenicilina benzatina) para criangas
até 27 kg.
e Injecdo tnica de 900.000 unidades para criangas maiores.
e Injecdo tnica de 1.200.000 unidades para adultos.
B - Sifilis primaria, secundaria, latente e tercidria (exceto neurossifilis):
e Sifilis primaria, secundéria ¢ latente precoce: inje¢do tnica de 2.400.000 unidades de Benzetacil”.
e  Sifilis latente tardia (incluindo as de “tempo ndo definido”) e tercidria, exceto neurossifilis: 3 inje¢des
de 2.400.000 unidades de Benzetacil®, com intervalo de 1 semana entre as doses.
e  Sifilis congénita (pacientes assintomaticos): 50.000 U/kg de Benzetacil® em dose tnica para criangas
menores de 2 anos de idade e dose Unica ajustada de acordo com a tabela de adultos, para criangas entre
2 e 12 anos.
e Bouba, bejel (sifilis endémica) e pinta: injegdo tnica de 1.200.000 unidades de Benzetacil”.
C - Profilaxia da febre reumatica e da glomerulonefrite:
Recomenda-se a utilizagdo periddica de Benzetacil® a cada 4 semanas, na dose de 1.200.000 unidades.
Embora a taxa de recorréncia de febre reumatica seja baixa, utilizando-se este procedimento, pode-se considerar

a administrag@o a cada 3 semanas, caso o paciente tenha historia de multiplas recorréncias, possua lesdo valvar
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grave, ou tenha apresentado recorréncia com a administragdo a cada 4 semanas. O médico deve avaliar os
beneficios de inje¢des mais frequentes contra a possibilidade de reduzir a aceitacdo do paciente a este

procedimento.

Siga a orientacio de seu médico, respeitando sempre os horarios, as doses e a duraciio do tratamento.
Néao interrompa o tratamento sem o conhecimento de seu médico.

7.0 QUE DEVO FAZER QUANDO EU ME ESQUECER DE USAR ESTE MEDICAMENTO?

Use a medicacdo assim que se lembrar de que esqueceu uma dose. Nao dobre a dose para compensar a dose
omitida.

Em caso de duvidas, procure orientaciio do farmacéutico ou de seu médico, ou cirurgiio-dentista.

8. QUAIS OS MALES QUE ESTE MEDICAMENTO PODE ME CAUSAR?

As penicilinas s8o substancias de baixa toxicidade, mas com indice significativo de sensibilizagdo (causa de
alergia). As principais reagdes adversas, associadas com o uso penicilina G benzatina, e agrupadas de acordo

com a freqiiéncia, sdo:

Reacgées comuns (>1/100 e <1/10)

Sistema nervoso central: dor de cabeca

Sistema gastrointestinal: sapinho; nausea; vomito; diarréia.

Trato genital: infec¢@o da vagina e/ou vulva por fungos (candidiase).

Reagées incomuns (>1/1.000 e < 1/100)

Pele: erupgdes cutineas; vermelhiddo na pele, coceira; urticaria.

Sistema urinario / eletroliticoinchago por retencdo de liquidos.

Reagdes de hipersensibilidade: rea¢des anafilaticas (alérgicas graves);; inchago da laringe.
Sistema cardiovascular: queda da presséo arterial.

Reagdes raras (>1/10.000 e < 1/1.000)

Pele: reagdes alérgicas graves que acometem a pele e mucosas, com descamag@o, bolhas, e outros sintomas
(sindrome de Stevens-Johnson; necrdlise epidérmica toxica; eritema multiforme).

Sistema nervoso central: confusdo mental; convulsdes;

Vasos sanguineos: trombose venosa (oclusdo de alguma veia por um trombo); inflamagio das veias
(tromboflebites)

Sistema gastrointestinal: inflamag¢@o do figado causada por medicamento; colite pseudomembranosa (diarreia
grave associada a antibidticos).

Sistema urinario ¢ eletrolitico: comprometimento dos rins (nefrite intersticial aguda); presenga de cristais na
urina; insuficiéncia renal aguda; redugdo dos niveis de potassio no sangue.

Sangue: destrui¢do dos gldbulos vermelhos, levando a anemia; diminui¢do do nimero de plaquetas; diminuigio
do mumero de globulos brancos; diminui¢do do niumero de neutrdfilos (um tipo de gldobulo branco); aumento do
nimero de eosinofilos (outro tipo de gldbulo branco); distirbios da coagulagao.

Sintomas locais: tumoragdo, dor ¢ lesdo no local da injegao.

Outros: febre. Outros: febre, Como com outros tratamentos para sifilis, casos de ocorréncia de reagdo de Jarisch-
Herxheimer (reagdo com varios sintomas, como febre, calafrios e reagdes nos locais das lesoes) foram relatados.
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Informe a seu médico, cirurgiio dentista ou farmacéutico o aparecimento de reacdes indesejaveis pelo uso
do medicamento. Informe também a empresa através do seu servico de atendimento.

9. 0 QUE FAZER SE ALGUEM USAR UMA QUANTIDADE MAIOR DO QUE A INDICADA DESTE
MEDICAMENTO?

Nio ha relatos de superdosagem com Benzetacil® (benzilpenicilina benzatina). Normalmente, as penicilinas
apresentam toxicidade direta minima para o homem. No entanto, a natureza viscosa da suspensio de Benzetacil”
pode causar quaisquer das alteragdes neurovasculares descritas no item 8. Como ndo ha antidoto, o tratamento
deve ser de suporte e de acordo com os sintomas que vao surgindo.

Em caso de uso de grande quantidade deste medicamento, procure rapidamente socorro médico e leve a
embalagem, ou bula do medicamento, se possivel. Em caso de intoxicacfo, ligue para 0800 722 6001, se
vocé precisar de mais orientacdes.

VENDA SOB PRESCRICAO MEDICA. SO PODE SER VENDIDO COM RETENCAO DA RECEITA.
M.S.: 1.0043.0686
Farm. Resp.: Dra. Sonia Albano Badaré — CRF-SP 19.258

Fabricado por: R
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA
Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216 - Sdo Paulo/SP

Registrado por:

EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Av. Vereador José Diniz, 3.465 - Sdo Paulo - SP
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Industria Brasileira

Comercializado por:

SUPERA RX MEDICAMENTOS LTDA.

Rua Guara S/N, Quadra 04/05/06 Galpao 08
Aparecida de Goidnia — GO

SAC
supera.atende@superafarma.com.br
0800-708-1818

Esta bula foi aprovada pela Anvisa em (dia/més/ano)

(2 )
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ANEXO

EMPRESA: AKABINSETO DEDETIZADORA LTDA - ME

ENDERECO: RUA FRANCISCO PRESTES MAIA, N* 211

BAIRRO: BOA VISTA

MUNICIPIO: CURITIBA

UF: PR

CEP: 82.560-010

CNPIJ: 77.576.478/0001-99

PROCESSO: 25743.099019/2017-15 (EXP: 0552558/17-6)

AUTORIZ/MS: 9.07892-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de desinsetizagdo ou desratizagdo em veiculos terrestres em transito
por postos de fronteiras, acronaves, embarcagdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

EMPRESA: NATURA AMBIENTAL LTDA

ENDERECO: AV PRESIDENTE TANCREDO NEVES, S/N* - PARTE

BAIRRO: JARDIM MARAJOARA

MUNICIPIO: JAPERI

UF: RJ

CEP: 26.410-050

CNPJ: 00.445.776/0001-15

PROCESSO: 25752.524735/2016-06 (EXP: 0538610/17-1)

AUTORIZ/MS: 9.07826-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de
aguas servidas e dejetos em terminais aquavidrios, portos organizados, acroportos, postos de fronteiras e
recintos alfandegados.

EMPRESA: NATURA AMBIENTAL LTDA

ENDERECO: AV PRESIDENTE TANCREDO NEVES, S/N* - PARTE

BAIRRO: JARDIM MARAJOARA

MUNICIPIO: JAPERI

UF: RJ

CEP: 26.410-050

CNPJ: 00.445.776/0001-15

PROCESSO: 25752.501795/2016-29 (EXP: 0538661/17-6)

AUTORIZ/MS: 9.07824-6

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de segregagdo, coleta, acondicionamento, armazenamento, trans-
porte, tratamento e disposi¢do final de residuos sélidos resultantes de veiculos terrestres em transito por
postos de fronteira, aeronaves, embarcagdes, terminais aquavidrios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

EMPRESA: MB MED CLINICA E GESTAO EM SAUDE LTDA
ENDERECO: AV SETE DE SETEMBRO, N* 4698 - SALA 1303
BAIRRO: BATEL

MUNICIPIO: CURITIBA

UF: PR

CEP: 80.240-000

CNPJ: 17.653.610/0001-97

PROCESSO: 25743.523588/2016-67 (EXP: 0594021/17-4)
AUTORIZ/MS: 9.07805-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagio de servigos de atendimento médico em terminais aquavidrios, portos orga-
nizados, aeroportos e postos de fronteiras.

GERENCIA- GERAL DE INSPECAO
E FISCALIZACAO SANITARIA

Diario Oficial da Uniao - Suplemento

RESOLUCAO - RE N* 1.031, DE 19 DE ABRIL DE 2017

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribui¢des que lhe
foram conferidas pela Portaria n° 578, de 4 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016;

N° 77, segunda-feira, 24 de abril de 2017

RESOLUCAO - RE N* 1.032, DE 19 DE ABRIL DE 2017

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribui¢des que lhe
foram conferidas pela Portaria n° 578, de 4 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdio por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicag¢do.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABIO PEREIRA QUINTINO
ANEXO

CNPJ: 49.345.358/0001-45

Empresa: Apis Flora Industrial ¢ Comercial Ltda.
Endereco: Rua Triunfo, 945 - Santa Cruz
Municipio: Ribeirdo Preto UF: SP

CEP: 14020-670

Autorizagio de Funcionamento: 1.02.107-2 Ex; edlente(s) 2410035/16-8,

2409988/16-1

2410040/16-4 e

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de
Sélidos niio estéreis: cdpsulas, comprimidos e pds.
Semissolidos nio estéreis: cremea, oéis ¢ pomadas.
I ~

uidos nio estéreis: olucdes e

Empresa Fabricante: Farmaceutici Formenti S.p.A.

Endereco: Via di Vittorio, 2, 21040 Origgio (VA)

Pais: Italia

Empresa solicitante: Griinenthal do Brasil Farmacéutica Ltda. CNPJ: 10.555.143/0001-13
1.08.610-7 E 2136276/16-9

Autorizagio de Fi

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de
Sélidos nio estéreis: capsulas e comprimidos revestidos.

Empresa: Salbego Laboratério Far éutico Ltda. ‘CNPJ: 92.832.195/0001-54

Endereco: Avenida Luiz Moschetti, 60-62 - Partenon
Porto Alegre UF: RS
1.01.691-2 E

‘CEP: 91510-590
2423721/16-3

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Medlcamentos
do polieletrolitico para_hemodialise (solugd

Autorizaciio de F

Liquidos nio estéreis:

RESOLUCAO - RE N* 1.033, DE 19 DE ABRIL DE 2017

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria Substituto, no uso das atribui¢des que lhe
foram conferidas pela Portaria n° 578, de 4 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61,
de 3 de fevereiro de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribui¢io e/ou Arma-
zenagem preconizados em legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas Praticas de
Distribui¢do e/ou Ar n de Medi )

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

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

FABIO PEREIRA QUINTINO

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabrica¢do preconizados em
legislagdo vigente, para a 4rea de Medicamentos, resolve:

Art. 1° Cancelar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo empresa constante no anexo,
publicada pela Resolugdo RE n° 2.775, de 2 de outubro de 2015, no Diario Oficial da Unido n°® 190, de
5 de outubro de 2015, Secdo I, pag. 684 e suplemento, pags. 70 e 71, conforme expediente 2390028/16-
8.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

E : Sdo Jorge Distribuidora Hospitalar Ltda [CNPJ: 10.258.066/0001-30
. Endereco: Av Grande Oriente, n°25 quadra 57 - Jardim
FABIO PEREIRA QUINTINO Sto Luis UF: MA [CEP: 65075-180

ANEXO
Empresa: Avante Brasil Comércio Eireli-ME. [CNPJ: 22.706.161/0001-38
Enderego: Rua Silveira Martins, lote 02, quadra 04, Coelho da Rocha.
Sio Jodo de Meriti [UF: rI [CEP: 25540-500
Autorizagio de Funcionamento: 1.14.810-0 [Autorizagio Especial: 1.14.811-3
Expedi 1085206/15-9

Certificado de Boas Priticas de Distribui¢io e Armazenagem:

Autorizagio de Funcionamento: 1.07.874-3 [Expediente(s): 2425089/16-9

ANEXO Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Ar
Empresa: M Farmacéutica Ltda, [CNPJ: 14.806.008/0001-54
E""g'{%“" Rua Enéas Luiz Carlos B“r‘;z';'r'm_ Freguosia do © [CEP: 03511000 E : United Medical Ltda. |CNPJ: 68.949.239/0005-70
Municipio: Sio Paulo. - [UF: 5P Endereco: Rodovia BR 153, Km 42 Zona Urbana, Parte B, subparte P
Autorizacio de F 1 94773 : io: Andpolis UF: GO [CEP: 75135-040
d0 de Funci 1.02.576-2 I d0 Especial: 1.23.583-7

Autorizacio Especial: 1.06.119-
E i 0701519/15-4. 070]5]0/15 1, 0701500/15-3
Certificado de Boas Priticas de Fabricagiio de
Sélidos ndo estéreis cefalosporinicos: calzsulas comprimidos, comprimidos revestidos e pés.
Solidos ndo estéreis penicilinicos: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos e pos.
Liquidos ndo estéreis cefalosporinicos: suspensdes.
Produtos estéreis ! inicos: pos (com preparagdo asséptica).
Produtos_estéreis penicilinicos: pos (com preparagio asséptica) e suspensdes parenterais de pequeno volume (com
preparagdo asséptica).
Produtos estéreis cart émi pos (com a0 asséptica).
Motive: Em atendimento ao Art. 10 da RDC n° 39/2013 ¢ em desacordo com a RDC n° 17/2010: ndo cum pre as Boas
Praucas de Fabricagdo em relagdo aos artigos 11 (inciso X), 3 (chuo VII do § ?“), 61, 71, 197 (§§ 2° e 3°), 284
é unico), 302, 334 (§§ 2° e 3°) 5%4 539, 581 (§§ 1

Expediente(s): 2267014/16-9
Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Ar

Ei : Schering-Plough Industria éutica Ltda. ‘CNPJ: 03.560.974/0009-75

Endq : Avenida Sebastido Lemes Viana, S/N°, Quadra 10, Lote 04, Galpdo B - Parque Industrial Vice-Presidente José¢ Alencar

: Aparecida de Goidnia UF: GO ‘CEP: 74993-550
Aulorln d0 de Funcit 1.00.171-1 ‘Auloriza 40 Especial: 1.23.007-8
i 1188372/16-3

Certificado de Boas Priticas de Distribuicio e Ar

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,
pelo codigo 10102017042400032

Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas Fabricagao, ou o descum-
primento dos procedimentos de peti¢des submetidas a andlise. preconizados em legislagdo vigente,
resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Certificagio de Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos para
Saude da(s) empresa(s) constante(s) no anexo.

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Didrio Oficial da Unido - suplemento

Autorizagdo Especial n 1.13631-5
Expediente n: 0185096/15-2

N° 190, segunda-feira, 5 de outubro de 2015

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Ar

Medicamento:

mpresa: Villi Farm Mercantil Ltda. Epp

[CNPJ: 08.713.922/0001-58

Endereco Rua 07 com Eixo Primario, Quadra 32, Lote 26

[Bairro: Polo Empresarial Goias

[CEP: 74985-145
y: Aparecida de Goiania |UF: GO

|Autori
Autor;

zagdo de Funcnonamento n® 1.09670-1
zacdo Especial n% 1.23443-

Empresa Fabricante: Discount Diagnostics
Enderego: 4747 O ide Blvd., Suite F Oceanside, CA 92056
Pais: Estados Unidos da América

Expe:

iente n°: 0932385/14-6

Certificado de Boas Praticas de Distribuicao e Ar

Medicamentos.

Empresa solicitante: Hypermarcas S.A CNPJ: 02.932.074/0001-91

Autorizagdo de Funcionamento n°: 8.06340-9
Expediente n°: 713078/10-3

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12 de

RESOLUCAO - RE N® 2.775, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

Motivo: Em atendimento ao Art. 6° da RDC 39/2013 e em desacordo com a RDC 16/2013: ndo cumpre maio de 2014, e a Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC N® 31, de 24 de julho de 2015, tendo em
351%‘035 ll’rgltlgas gezFabmaca% Emzrelalgag 2102” l?ﬁ“ﬁ‘%‘%‘ff@’ 12321‘)5 '1532‘22‘64 %'3312 31‘1 41‘13 J22, %%P%‘ vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
253,254 4 522,353 534, 515,314,331, 3134, 5.151,5152,541,542, 54451311, aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 29 de 21 de julho de 2015,
5.1.5.1,5.4.1, 2.10101 2 1.12,6.1.1, 6.4.1, 64.2, 7.1, 732, 733 e 9.1. publicada no DOU de 23 de julho de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em
Empresa Fabricante: Teknimed S.A.S legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

Art. 1° a(s) E tant ANEX rtificaca B Prati
Endereco: 11. Rue D'Apollo, Z.I Montredon- L'Union Fabricachn de M(;(érilcc;:l]eern la"(ss) mpresa(s) constante(s) no 0, a Certificagdo de Boas Praticas de
Pais: Franca Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resoluga; i licagdo.
Empresell3 solllcnante Medsintese Importagdo, Exportagdo e Co- |CNPJ: 05.659.367/0001-35 t. 37 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo
Metelo Birel JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
Autorizagao de Funcic » n° 8.01990-2
Expediente n°: 0887100/12-1 ANEXO
Motno Em atendimento ao Art. 6° da RDC n° 39/2013 e em desacordo com a RDC n° 16/2013 : ndo

fre as Boas Praticas de Fabncagao em relacdo aos itens 2.5.1; 2.5.4; 3.1.2; 3.1.4; 3.2.1.3; 5.1.1.4; Empresa: Airela Indastria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 01.858.973/0001-29
5.1.3;5.1.3.1; 5.1.3.4; 5.3.1: 5.3.3: 5.4.1: 544, 5.5.1: 6.1.2; 6.2.1 ¢ 9.1

Enderego: Rodovia SC 440 - Km 1

Empresa Fabricante: Yangzhou Medline Industry Co., Ltd.

N.% 500

Bairro: Ilhota CEP: 88720-000

Enderego: N* 108, Jinshan Road, Economic Development Zone, Yangzhou.
Pais: China

Municipio: Pedras Grande

UF: SC

Autorizacdo de Funcionamento n® 1.04493-8

Expediente(s) n°: 0766942/14-9; 0986967/14-1; 0766818/14-0

RESOLUCAO - RE N* 2.774, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 31, de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribuigdo e/ou Arma-
zenagem precomzados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

1° Conceder a(s) empre%a(c) constante(s) no anexo, a Cemﬁcacao de Boas Praticas de
Dlstrlbulg:ao e/ou Ar de
Art. 2° A presente Cemﬁcax;ao terd validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3° Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO
ANEXO

Autorizacdo de Funcic b n°: 8.01080-9 Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi
Expedi 2°: 953941/10-7 Solidos ﬂ?q?, es::(l;eésstecﬁllnssulas, gomprlmldos, comprimidos efervescentes, comprumdos revestidos.
Motivo: Em di ) 20 §2° do Art. 8° da RDC n° 39/2013 Liquidos nio estéreis: emulsoes, oleos, solugdes, suspensdes, xampus, e Xarope

Empresa Fabricante: Alcon Cusi, SA

Endereco: Camil Fabra, 58 - 08320 EI Mansou (Barcelona)

Pais: Espanha

Empresa sc

li Novartis Biociéncias S.A CNPJ: 56.994.502/0001-30

Autorizagdo de Funcionamento n°: 1.00068-5
Expediente(s) n°: 1039818/14-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi )

Produtos estéreis:

solugdes (com preparagio asséptica)

Empresa Fabricante: BSP Pharmaceuticals S.R.L.
Endereco: Via Appia Km 65,561 (loc. Latina Scalo) - 04013 Latina (LT)

Pais: Italia

Empresa solicitante: Takeda Pharma Ltda.
Autorizagdo de Funcionamento n® 1.00639-8

CNPJ: 60.397.775/0001-74

Empresa: D-Hosp Distribuidora Hospitalar, Importa¢do ¢ Expor-|CNPJ: 08.076.127/0006-00

Expediente(s) n°: 0820408/14-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi )

nderecn ‘Avenida Segunda Avenida, Qd. 1-B, Lote 47, Condominio Cidade Empresarial
: S/N® mgalrro Cidade Vera Cruz |CE! P 74935-900

Municipio: Aparecida de Goidnia :

Autorizagdo de Funcionamento n® 1.06525-1

Expediente n®: 0177899/13-4

Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e Armazenagem:

Medicamentos.

Empresa Dhosp - Distribuidora Hospitalar Importagdo ¢ Expor-|CNPJ: 08.076.127/0008-72

tagdo L

Enderego: Avenida Rio Verde, Quadra 44, Lote 12 - Galpio 02

Ne:S/N® Bairo: 1 ) Vila Rosa | CEP: 74935-851
Municipio: Aparecida de Goiania ‘UF: GO

n° 1.06525-1
Autorizagdo Especial n° 1.10414-7
Expediente n°: 0653448/14-1
Certificado de Boas Praticas de Distribui¢io e Armazenagem:

Autorizagdo de Funcic

Medicamentos.

Produtos estéreis: pos liofilizados.

Empresa Fabricante: Corden Pharma Latina S.p.A.
Endereco: Via del Murillo Km 2800 - 04013 Qermoneta (LT)

Pais: Italia

Empresa solicitante: Bristol-Myers Squibb Farmacéutica Ltda.

Autorizagdo de Funcionamento n°: 1.00180-0

ICNPJ: 56.998.982/0001-07

Expediente(s) n°: 0240025/15-1 e 0240045/15-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi St

Produtos estéreis cefalosponnicos pos (com preparagdo asséptica).

Produtos estéreis_citotoxicos: pos liofilizados, solugdes parenterais de pequeno volume (com este-
rilizagdo terminal) e solugdes parenterais de

pequeno volume (com preparagdo asséptica).

Produtos estéreis citotoxicos: embalagem secundaria.

Solidos ndo estéreis citotdxicos: cépsul

e comprimido:

CNPJ: 26.921.908/0002-02

Empre ta' Hospfar Industria e Comércio de Produtos Hospita-
ares
-nderex 0: STA / SUL Trecho 03, Lotes 1700/1710

S S/N® [Bairro: Guara

[CEP: 71200-030
Tunicipio: Brasilia |UF: DF
Autorizagdo de Funcic > n°: 1.02705-8

Empresa Fabricante: Excella GmbH

Enderego: Niirnberger Strasse 12, 90537 Feucht
Pais: Alemanha

Empresa_ solici : GlaxoSmithKline Brasil Ltda.

CNPJ: 33.247.743/0001-10

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo codigo 10102015100500070
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N° 190, segunda-feira, 5 de outubro de 2015

Autorizagdo de Funcionamento n° 1.00107-1

Diario Oficial da Uniao - suplemento

Expedi s) n% 0773039/15-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi )

CLLZ]

-
iy
ISSN 1677-7042 71 "@u..

Empresa solicitante: Schering-Plough Industria Farmacéutica Ltda. |CNPJ: 03.560.974/0001-18

)

e

Autoriza¢do de Funcionamento n®: 1.00171-1
Expediente(s) n°: 0766682/15-9

Solidos ndo estéreis citotoxicos: embalagem daria

Empresa Fabricante: Galephar Pharmaceutical Research, Inc.

Enderego: Rd. 198. Km 14,7 Juncos Industrial Park. Juncos, PR 00777

Pais: Estados Unidos da América

Empresa solicitante: Zodiac Produtos Farmacéuticos S/A. CNPJ: 55.980.684/0001-27

Autorizagdo de Funcionamento n®: 1.02214-1 Autorizagdo Especial n° 1.20612-8

Expediente(s) n° 0949407/13-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Solidos ndo estéreis: las (granel).
Empresa Fabricante: Gnosis Bic h S.A.
Enderego: Via Lischedi. 6592 - Sant'Antonino

Pais: Suica

Empresa solicitante: EMS S/A CNPJ: 57.507.378/0003-65

Autorizagdo de Funcionamento n®: 1.00235-1

Expediente(s) n° 0608615/14-2

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Insumos farmacéuticos ativos biologicos: Saccharomyces boulardii.

Empresa Fabricante: Haupt Pharma Miinster GmbH
s

Enderego: Schleebriiggenk 15, 48159 Miinster

Pais: Al I

Empresa solicitante: Wyeth Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 61.072.393/0001-33
Autoriza¢do de Funcic > n°% 1.02110-1

Expediente(s) n° 0308664/15-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis hormonais: comprimidos revestidos e comprimidos.

Empresa: Hemafarma Comércio e Industria Farmacéutica Ltda. CNPJ: 30.332.829/0001-52

Enderego: Rua Manoel Bandeira

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi )
Solidos ndo estéreis (granel): comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Novartis Vaccines and Diagnostics S.R.L.
Endereco: Bellaria - Rosia - 53018 - Sovicille (SI)
Pais: Itdlia

Empresa solicitante: Fundagdo Ezequiel Dias - FUNED CNPJ: 17.503.475/0001-01
Autoriza¢do de Funcionamento n°:1.01209-9
Expediente(s) n°: 0294685/15-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi !
Produtos estéreis: suspensdes parenterais de pequeno volume (com preparagio asséptica).

Produtos estéreis: embalagem daria

Empresa Fabricante: Sanofi Winthrop Industrie

Endereco: 1. rue de la Vierge, Ambares et Lagrave, 33565 Carbon Blanc Cedex

Pais: Franca

Empresa solicitante: Medley Farmacéutica Ltda. CNPJ: 10.588.595/0007-97

Autorizagdo de Funcionamento n®: 1.08326-7
Expediente(s) n° 1080687/14-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi )s:
Solidos ndo estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa: Valeant Farmacéutica Do Brasil Ltda. [CNPJ: 61.186.136/0001-22
Endereco: Alameda Capovilla

o. : B
N 109 Bairro: Recreio Campestre ‘CEP’ 13347-310

Municipio: Indaiatuba [UF: sp
Autorizagdo de Funcionamento n’ 1.00575-6

Expediente(s) n°: 0645817/14-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacio de Medi )

N.°: 240 Bairro: Tribobo CEP: 24755-210
Municipio: Sdo Gongalo UF: RJ
Autorizagdo de Funcic > n°: 1.01036-0
Expedi s) n% 0392606/15-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi 0s:

Liquidos ndo estéreis: solugdes.

Empresa: Infan Industria Quimica Farmacéutica Nacional S/A. CNPJ: 08.939.548/0001-03

Enderego: Rod. BR 232, Km 136

N.°: SN Bairro: Distrito Industrial CEP: 55034-640
Municipio: Caruaru UF: PE
Autorizagdo de Funcic > n° 1.01557-0

Autorizagdo Especial: 1.20303-0

Expedi s) n°: 0355398/15-1 e 1053505/14-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi 0.

Solidos ndo estéreis: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos, gxanulados e pos.
Semissolidos ndo estéreis: cremes, géis, Bablab e pomadas.

Sélidos ndo estéreis: moles (ci primaria ¢ da

ia)

ndo estéreis citotoxicos: cremes.

Empresa: Weleda do Brasil Laboratério e Fannac1a Ltda.
Endereco: Rua Brigadeiro Henrique F

N®: 33 [Bairro: Parque Sdo Domingos
Municipio: Sdo Paulo I

[CEP: 05125-000
UF: SP

Autoriza¢do de Funcionamento n°: 1.00061-1
Expediente(s) n°: 1053184/14-0 e 0903077/14-8
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos:

Solidos nag estéreis: wmpnmldos e globulos.
Liquidos néo estéreis: solug:

Empresa Fabricante: Zentiva K.S.
Endereco: U Kabelovny 130, 102 37 Praga 10- Doni Mecholupy
Pais: Repiiblica Tcheca

Empresa Sanofi-Aventis Farmacéutica Ltda. CNPJ: 02.685.377/0008-23

Autorizagdo de Funcionamento n° 1.01.300-3
Expediente(s) n°: 0965092/14-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:
Solidos ndo estéreis hormonais: capsul.

Empresa: Momenta Farmacéutica Ltda. CNPJ: 14.806.008/0001-54

Enderego: Rua Enéas Luiz Carlos Barbanti

N®: 216 ‘Bain‘o: Freguesia do O CEP: 02911-000

Municipio: Sao Paulo UF: SP

Autorizagdo de Funcionamento n®: 1.09427-2

Expediente(s) n% 0701519/15-4, 0701510/15-1 e 0701500//15-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos:
Sélidos ndo estéreis cefalosporinicos: caPsulas, comprimidos, comprimidos revestidos ¢ pos.
Selidos nao estéreis penicilinicos: capsulas, comprimidos, comprimidos revestidos e pos.
Liquidos ndo estéreis cefalosporinicos: suspensdes.
Produtos estéreis cefalosporinicos; pos (com preparagdo asséptica).
Produtos estéreis penicilinicos: pos (com preparagdo asséptica) € suspensdes parenterais de pequeno
volume (com preparacao asscptica).
Produtos estéreis cart s: pos (com pr

do asséptica).

Empresa Fabricante: MSD International GmbH (Singapore Branch)

Enderego: 70 Tuas West Drive Singapore 638414

Pais: Cingapura

RESOLUCAO - RE N* 2.777, DE 2 DE OUTUBRO DE 2015

O Diretor da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem
o Decreto de nomeagio de 9 de maio de 2014, da Presidenta da Republica, publicado no DOU de 12 de
maio de 2014, e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 31, de 24 de julho de 2015, tendo em
vista o disposto no inciso IV do art. 52 e no inciso I, § 1° do art. 59 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC N* 29 de 21 de julho de 2015,
publicada no DOU de 23 de julho de 2015;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo RDC n° 39, de
14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE CARLOS MAGALHAES DA SILVA MOUTINHO

Este documento pode ser verificado no enderego eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade html,
pelo codigo 10102015100500071

1143 - Bairro Dos Estados - Jodo PessoalPB - CEP 58030000 ®

1° OFICIO DE REGISTRO CIVIL DAS PESSOAS NATURAIS ¥
WAZEVEDO E TABELIONATO DE NOTAS — Cédigo CNJ 06.870-0
notbr-Te 85) 245404 - Fa: [8) 3244-5484 555

Autenticacao Digital
De acordo com o0s artigos 1°, 3° e 7°inc. V. 8°,41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. 6 Inc. XII
da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada;, reprodugao fiel
do documento apresentado e conferido neste ato. O referido é verdade. Dou fé

Cabd. Autenticacéo: 21951502161356590229-2; Data: 15/02/2016 13:57:0

i

gty

&
e
:

@ Confira os dados do ato em: https://selodigital.tjpb.jus.br
Bel. Valber/de Miranda Cavalcanti

Titular

.

Selo Digital de Flscahza_(r‘ao TJ)o Ngrmal C: ACV74972-NCHE;




REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS,
INTERDIGOES E TUTELAS DA COMARCA DE JOAO PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http://www.azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br

CERTIDAO DE AUTENTICAQAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e
Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigcdes e Tutelas com atribuigdo de autenticar e
reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude etc...

Certifica com base na Lei 8935/94 - art. 7° - inc. V, que o(s) documento(s) em anexo é reprodugéo
fiel do original que me foi apresentado e neste ato confirmo sua autenticidade através do Codigo

de Controle e Autenticagao abaixo.
O referido é verdade, dou fé.

Este documento foi emitido em 15/02/2016 as 13:58:59 (hora de Brasilia).

CHAVE DIGITAL

00005b1d734fd94f057f2d69fe6bc05b22c5a607644d3b03cc58deb0ba089e9a3148ad0d03137¢c196caeded2a
d5cb4ae8c5f6ecd29a0eb234459190ca51¢c16ddb60babftb17489c42ef223b8a1211ae2

A chave digital acima, garante que este documento foi gerado para RIOCLARENSE MATRIZ e
emitido através do site do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com a Legislagdo Federal em vigor
Art 1°. e 10°. § 1°. da MP 2200/01.

Esta certidao tem a sua validade até: 15/02/2017 as 13:57:20 (Dia/Més/Ano)
Cddigo de Controle da Certidao: 488214
Codigo de Controle da Autenticagao:
21951502161356590229-1 a 21951502161356590229-2

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada por qualquer pessoa e a qualquer momento
através do site: http://www.azevedobastos.not.br

i -

Icp Cotereinds -n-r\-,lw\.‘w e Teemtiega 0 i T

F-‘rr-_'ild&r'ltla da Repadblich
Coaia, Chvil
Mndlﬂn Provisdna B9 2. 500-2,
de 24 de agosts de 2001, '




|
s I— Agéncia Nacional
—] +— de Vigilancia Sanitaria

—

PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

Nome da Empresa: .
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ:

14.806.008/0001-54

Identifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (somente para peticao secundaria)
[ Petigao Primaria [] Petigdo Secundaria

Cadigo e Assunto de Petigao: (utilizar cadigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrénico no sitio eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

768 - MEDICAMENTOS - (Certificagéo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

N° de folhas apresentadas neste ato: (Excuicaestatona | N® do Expediente : (Preenchimento Exclusivo da Anvisa)

de rosto) 2 O

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS
Coordenagao de Inspegdo e Fiscalizagio de Medicamentos - Coime

Observagodes:
Ref.: Renovagio de Certificagio de Boas Préticas de Fabricagdo - Industria nacional de Solidos Nio Estéreis

N

/, / f
4 L ;\ r 7 7 ‘Lz ,_\
Sdo Paulo/SP, 09/01/2017 LA [ LA 5

Wilson Bueno Moreira

~l 4
Local e data Nome % Eupoﬁjvei &gﬂl ou Asaip‘inra do Responsavgl Legal ou

Representante Legal Representante |
I4 j /

Versdo 1.1  24/06/2004



- I_ Agéncia Nacional
—-r»i:— de Vigilancia Sanitaria

PETICAO (ﬁﬂ'ﬁ

(Sormente para peticionamento manual)

Nome da Empresa:
MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ:

14.806.008/0001-54

Identifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (somente para peticso secundana)
[ Petigao Primaria [] Petigdo Secundaria

Codigo e Assunto de Petigao: (utiizar codigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletranico no sitio eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

7327 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS

N° de folhas apresentadas neste ato: Excuicaestafona | N° do Expediente : (Preenchimento Exciusvo da Anvisa)
de rosto)

20

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagfo Sanitaria - GGFIS
Coordenagdo de Inspegéo e Fiscalizagdo de Medicamentos - Coime

Observagoes:
Ref.: Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo - Industria nacional de Liquidos Nao Estéreis

VNSO SUeT o T T 1A/ 1717
Sao Paulo/SP, 09/01/2017 Feprasentainie Lega: oy T 4 /}Céég C éz“:)
Local e data Nome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou
Representante Legal Representante |

/

Versao 1.1  24/06/2004



-E.J-— Agéncia Nacional
—Ii—- de Vigilancia Sanitaria '
(ope-
PETICAO

(Somente para peticionamento manual)

(Nome da Empresa:

MOMENTA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ:

14.806.008/0001-54

Identifique a Modalidade de Petigao: N° do Processo: (Somente para petigo secundaria)
[ Petigao Primaria [] Petigao Secundaria

Codigo e Assunto de Petigao: (utilizar codigo e assunto existentes na tabela do peticionamento eletrdnico no sitio eletrdnico da ANVISA,
quando couber)

7329 - MEDICAMENTOS - (Certificagao de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

N° de folhas apresentadas neste ato: Excuidaestatoha | N® do Expediente : (Preenchimento Exciusivo da Anvisa)

de rosto)
20

Geréncia-Geral, Geréncia ou Unidade a que se destina:
Geréncia-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria - GGFIS
Coordenagdo de Inspegdo e Fiscalizagdo de Medicamentos - Coime

Observagodes:
Ref.: Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo - Indistria nacional de Produtos Estéreis

Wilson Buen i 7
Sao Paulo/SP, 09/01/2017 NG MorGirs: .~
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ENDERECO: rua juazeiro do norte 180 loja 263/265
BAIRRO: CEP: - FORTALEZA/CE

CNPJ: 13.152.488/0001-14

PROCESSO: 25351.145838/2018-18

AUTORIZ/MS: 1.17500-8

ATIVIDADE/CLASSE: .
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Manualfarma Farmacia de manipulacdo Ltda epp
ENDERECO: Av. Monsenhor Jeronimo Baggio, 423
BAIRRO: jd nossa senhora auxiliadora CEP:
CAMPINAS/SP

CNPJ: 69.061.141/0002-00

PROCESSO: 25351.135640/2018-18

AUTORIZ/MS: 1.17495-1

ATIVIDADE/CLASSE: .
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

13075350 -

EMPRESA: 2MBL Farmacia de Manipulagdo Veterinaria LTDA -
EPP

ENDERECO: Cal¢ada Arcturo,12

BAIRRO: CEP: - SANTANA DE PARNAIBA/SP

CNPJ: 20.393.404/0001-08

PROCESSO: 25351.003413/2018-24

AUTORIZ/MS: 1.17479-7

ATIVIDADE/CLASSE: .
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS
(VETERINARIOS)

EMPRESA: _FARMACIA  VICTORIA DROGARIA E

MANIPULAGAO LTDA ME

ENDERECO: AVENIDA SANTA TEREZINHA, N° 243
BAIRRO: CENTRO CEP: 89600000 - JOACABA/SC
CNPJ: 05.567.627/0001-42

PROCESSO: 25351.140593/2018-24

AUTORIZ/MS: 1.17496-5

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: MARILIDIA MINUSSI BALDO ME

ENDERECO: AVENIDA NOVE DE JULHO NR 756

BAIRRO: CENTRO CEP: 13720000 - SAO JOSE DO RIO
PARDO/SP

CNPJ: 13.711.484/0001-29

PROCESSO: 25351.038801/2018-26

AUTORIZ/MS: 1.17455-3

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: RENATA CRISTINA MARTINS PICCHETTO EPP
ENDERECO: AVENIDA CAXANGA 2600 LOJA 2

BAIRRO: CORDEIRO CEP: 50731020 - RECIFE/PE

CNPJ: 23.778.278/0001-90

PROCESSO: 25351.132371/2018-38

AUTORIZ/MS: 1.17487-4

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: LUIS FERNANDES ROSADA E CIA LTDA - ME
ENDERECO: Rua Floriano Peixoto, 121

BAIRRO: Centro CEP: 45570000 - IPIAU/BA

CNPJ: 12.939.875/0002-13

PROCESSO: 25351.145839/2018-54

AUTORIZ/MS: 1.17499-6

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Cotripal Agropecudria Cooperativa
ENDERECO: Rua Gaspar Martins 110

BAIRRO: Centro CEP: 98280000 - PANAMBI/RS
CNPJ: 91.982.496/0038-93

PROCESSO: 25351.005540/2018-68
AUTORIZ/MS: 1.17452-2

ATIVIDADE/CLASSE: R
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DOSE UNICA HOMEOPATIA LTDA ME
ENDERECO: AV. ALBERTO BRAUNE N° 230 LOJA 06
BAIRRO: CENTRO CEP: 28613001 - NOVA FRIBURGO/RJ
CNPJ: 28.356.087/0001-53

PROCESSO: 25351.116754/2018-69

AUTORIZ/MS: 1.17477-0

ATIVIDADE/CLASSE: R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: girassol life farmacia de manipulagdo Itda
ENDERECO: av doutor mario guimaraes, 318 loja 4
BAIRRO: centro CEP: 26255230 - NOVA IGUACU/RJ
CNPJ: 18.334.209/0002-38

PROCESSO: 25351.108532/2018-72

AUTORIZ/MS: 1.17503-9

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Smart Solugdes Farmacéuticas LTDA
ENDERECO: RUA ARAUJO FIGUEIREDO, 35

BAIRRO: CENTRO CEP 88010520 - FLORIANOPOLIS/SC
CNPJ: 11.847.299/0002-

PROCESSO: 25351.127204/2018-75

AUTORIZ/MS: 1.17486-1
ATIVIDADE/CLASSE: .
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: DROGARIA BET E MARTINS LTDA - ME
ENDERECO: RUA ORLEANS, 164 TERREO E SOBRE LOJA
BAIRRO: centro CEP: 88880000 - LAURO MULLER/SC
CNPJ: 08.722.954/0001-10

PROCESSO: 25351.105919/2018-77

AUTORIZ/MS: 1.17501-1

ATIVIDADE/CLASSE: .

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: GALLERT E LINDNER LTDA - ME
ENDERECO: AV IGUACU, 694
BAIRRO:  CENTRO CEP: 85685000 -
IGUAGCU/PR

CNPJ: 17.368.822/0001-22

PROCESSO: 25351.120135/2018-79
AUTORIZ/MS: 1.17483-0
ATIVIDADE/CLASSE: R
MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: LA SANTE MANIPULACAO FARMACEUTICA
LTDA - ME

ENDERECO: AV. OLIVEIRA PAIVA 1600 LOJA 4

BAIRRO:” CIDADE DOS FUNCIONARIOS CEP: 60822130 -
FORTALEZA/CE

CNPJ: 27.325.303/0001-30

PROCESSO: 25351. 132372/2018 82

AUTORIZ/MS: 1.17488

ATIVIDADE/CLASSE: N

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

SITE DISPENSACAO: www.farmacialasante.com.br

NOVA PRATA DO

RESOLUCAO-RE N° 1.067, DE 26 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso
das atribuigdes que Ihe foram conferidas pela Portaria n° 1.959, de 24
de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas
de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a area de
Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 1° Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a
Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdio de Insumos
Farmacéuticos.

Art. 2° A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois)
anos a partir da sua publicagio.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

Fabricante: BDR Lifesciences Private Limited

Enderego: R.S. N° 578. Near Effluent Channel Road, Luna - Padra
Gujarat - 391 440 Vadodara

Pais: India
Solicitante: ~ Aché
60.659.463/0029-92
Autoriza¢do de Funcionamento: 1.00.573-9 Expediente: 2086016/17-1
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese:

Claritromicina (etapas de sintese quimica)

Obs.: A fabrica¢do deste insumo farmacéutico ativo envolve ainda a
produgdo do intermediario etileritromicina, fabricado por meio de
etapas de sintese quimica, na seguinte planta, que também deve
possuir Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo valido, conforme
estabelece a RDC 69/14:

Jiangsu Botai Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: 8 Tonggang Avenue, Economic Development Zone,
Huaian, Jiangsu 223001 - China.

Fabricante: Fresenius Kabi Oncology Limited

Enderggo: D-35 Industrial Area, Kalyani, Nadia, West Bengal 741 235
Pais: India

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04

Laboratérios  Farmacéuticos S.A.  CNPJ:

Autorizagdo  de  Funcionamento:  1.00.041-0  Expediente(s):
2132548/17-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Insumo(s) farmacéutico(s) ativo(s) obtido(s) por sintese quimica
(classe de citotoxicos):

carboplatina

Fabricante: Zhejiang Guobang Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego: No. 6 Weiwu Road, Hangzhou Gulf, Shangyu Industrial
Zone, Shangyu, Zhejiang 312369

Pais: Republica Popular da China

Solicitante: EMS S/A CNPJ: 57.507.378/0003-65

Autorizagdo  de  Funcionamento:  1.00.235-1  Expediente(s):
2145729/17-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos
Ativos:

Intermedidrio obtido por semissintese:
azaeritromicina (etapas de sintese quimica)

Este intermediario esta envolvido na obtengdo do insumo azitromicina
di-hidratada, cujas etapas posteriores de sintese quimica e de
processamento final sio realizadas nas seguintes plantas, que também
devem possuir Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo valido,
conforme estabelece a RDC 69/2014:

Jubilant Life Sciences Limited ,
Enderego: PLOT 18 Mysore District Nanjandug Karnataka - India

RESOLUCAO-RE N° 1.068, DE 26 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagao Sanitaria, no uso
das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria 1.959, de 24 de
novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016,
resolve:

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Concessdo de Autorizagdo
Especial para Empresas de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos,
constantes no anexo desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua
publicagdo.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA: FORMULA VITAE FARMACIA DE MANIPULACAO
E HOMEOPATIA LTDA ME

ENDERECO: RUA DOUTOR ARTHUR GOMES, N° 124
BAIRRO: CENTRO CEP: 18035490 - SOROCABA/SP

CNPJ: 08.815.214/0001-28

PROCESSO: 25351.116742/2018-34

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: O documento apresentado
encontra-se incompleto (paginas faltantes), o que impossibilita a
correta analise, conforme instrugdes da RDC 17/2013.

EMPRESA: FARMA VIDA FARMACIA LTDA EPP

ENDERECO: Avenida Jodo Pessoa, 2

BAIRRO: Centro CEP: 13460000 - NOVA ODESSA/SP

CNPJ: 66.558.040/0002-42

PROCESSO: 25351.105588/2018-75

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de manipula¢do de
insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial ndo consta do
Relatério de Inspegdo/Licenga Sanitiria apresentada, contrariando a
RDC n° 17/2013 e Portaria 344/98.

EMPRESA: _ RESERVA
MANIPULACAO LTDA
ENDERECO: AVENIDA SANTA INES, 1020

BAIRRO: MANDAQUI CEP: 02415001 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 13.775.400/0001-10

PROCESSO: 25351.140594/2018-79

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nag apresentagdo do Documento
de Instrugdo/Licenca emitido pelo Orgdo Sanitario competente
(VISA), contrariando o Art. 6° da Resolugdgo RDC n° 17/2013.

ANIMAL FARMACIA DE

Total de Empresas : 3

RESOLUCAO-RE N° 1.078, DE 26 DE ABRIL DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 1.959,
de 24 de novembro de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1°

da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 61, de 3 de
fevereiro de 2016,
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas

[Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, para a
drea de Medicamentos, resolve:
Art. 1° Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO,
a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.
2° A presente Certificagdo terd validade de 2 (dois)
anos a partir da sua publicagdo.
rt. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua
[publicacao.

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO

ANEXO
EMPRESA: MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
14.806.008/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1094272
ENDERECO: Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216
MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

0092469/17-5 - 0092484/17-9 0092461/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:
Suspensdes

Liquidos ndo estéreis (Cefalosporinicos):

EMPRESA: MOMENTA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
14.806.008/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1094272

ENDERECO: Rua Enéas Luis Carlos Barbanti, 216

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE(S):

0092461/17-0 - 0092484/17-9 0092469/17-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis (Cefalosporinicos):
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Cépsulas; Pds

Solidos ndo estéreis (Penicilinicos): Comprimidos; Comprimidos
Revestidos; Capsulas; Pos

EMPRESA: trb pharma industria quimica e farmacéutica ltda -
CNPJ: 61.455.192/0002-04 - AUTORIZ/MS: 1003417

Este documento pode ser verificado no endereco eletronico http://www.in.gov.br/autenticidade.html,

pelo codigo 05312018043000117
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ANEXO

ENQUADRAMENTO: Art. 4 °, §1 °, IT da Resolugdo - RDC n°. 45,
de 2008

NUMERO DO PEDIDO PI0215265-7

DEPOSITANTE ALCAFLEU MANAGEMENT GMBH & CO
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

FUNDAMENTO ART. 8 © C/C 13 DA LEI N ° 9.279/96

RESOLUCAO - RE N* 2,922, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de re-
condugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no DOU de 13 de outubro de 2011 e o inciso X do art. 13
do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, tendo em vista o disposto no inciso VIII do art. 16
e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento Interno da ANVISA,
aprovado nos termos do Anexo I da Portaria n.° 354, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

Considerando o art.229-C da Lei n® 9.279, de 1996, acres-
centado pela Lei n° 10.196, de 2001;

Considerando a Resolugdo - RDC n° 45, de 20 de junho de
2008, publicada no DOU n° 119, de 24 de junho de 2008, secdo 1,
pag. 67, retificada no DOU n°® 125, de 2 de julho de 2008, secdo 1,
pag. 56, que dispde sobre o procedimento administrativo relativo a
prévia anuéncia da ANVISA para a concessdo de patentes para pro-
dutos e processos farmacéuticos;

Considerando o art. 3° D, inciso I, da Portaria n°® 355, de 11
de agosto de 2006, publicada no Boletim de Servigo n°® 34, de 21 de
agosto de 2006, pag. 3, e retificada no Boletim de Servi¢o n® 36, de
04 de setembro de 2006, resolve:

Art. 1° Conceder prévia anuéncia aos pedidos de patente de
produtos e processos farmacéuticos, conforme relagdo anexa.

Art. 2°. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagdo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO
ENQUADRAMENTO: Art. 4 °, §1 °, I da Resolugdo - RDC n°. 45, de
2008

NUMERO DO PEDIDO PI0011038-8

DEPOSITANTE VSL PHARMACEUTICALS, INC. (US)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0012553-9

DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
GMBH

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0112109-0

DEPOSITANTE BIOSYNTECH CANADA

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0113425-6

DEPOSITANTE SANOFI SYNTHELABO

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO P10201437-8

DEPOSITANTE PFIZER PRODUCTS INC.

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0212155-7

DEPOSITANTE NOVARTIS AG

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0303984-6

DEPOSITANTE UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS -
UNICAMP

PROCURADOR FERNANDA LAVRAS COSTALLAT SILVADO
NUMERO DO PEDIDO PI10307267-3

DEPOSITANTE NOVEXEL

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI10307777-2

DEPOSITANTE HISAMITSU PHARMACEUTICAL CO. INC.
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0308762-0

DEPOSITANTE NEURIM PHARMACEUTICALS
PROCURADOR SECURITY, DO NASCIMENTO SOUZA & AS-
SOCIADOS PROPRIEDADE

INTELECTUAL LTDA.

NUMERO DO PEDIDO PI0310133-9

DEPOSITANTE ALCON, INC

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0311337-0

DEPOSITANTE NYCOMED GMBH

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

NUMERO DO PEDIDO PI0313082-7

DEPOSITANTE INDENA S.PA.

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

NUMERO DO PEDIDO PI0318840-0

DEPOSITANTE VIFOR (INTERNATIONAL) AG

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

NUMERO DO PEDIDO P10408861-1

DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL

MBH
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

NUMERO DO PEDIDO PI0808797-0

DEPOSITANTE BOEHRINGER INGELHEIM INTERNATIONAL
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI9815711-6

DEPOSITANTE BRIGHAM YONG UNIVERSITY
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI9905735-2

DEPOSITANTE AVENTIS PHARMA SA

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI19908119-9

DEPOSITANTE NOVARTIS AG (NOVARTIS SA) (NOVARTIS
INC.)

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI9911795-9

DEPOSITANTE ELI LILLY AND COMPANY

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

NUMERO DO PEDIDO P19915841-8

DEPOSITANTE AVENTIS PHARMA LIMITED (GB)
PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA.

ENQUADRAMENTO: Art. 4 ° §1 ° T ¢ 11 da Resolugdo - RDC n°,
45, de 2008

NUMERO DO PEDIDO PI0008759-9

DEPOSITANTE BOLDER BIOTECHNOLOG INC.
PROCURADOR CITY PATENTES E MARCAS LTDA.

NUMERO DO PEDIDO PI0012352-8

DEPOSITANTE AGOURON PHARMACEUTICALS, INC.
PROCURADOR PAOLA CALABRIA MATTIOLI

NUMERO DO PEDIDO PI0108664-2

DEPOSITANTE UCB PHARMA S.A.

PROCURADOR MOMSEN, LEONARDOS & CIA.

NUMERO DO PEDIDO PI0116865-7

DEPOSITANTE GADOR S.A. E UNIVERSITY OF LEIDEN
PROCURADOR ADVOCACIA PIETRO ARIBONI S/C

NUMERO DO PEDIDO PI0311637-9

DEPOSITANTE UCB PHARMA GMBH (DE)

PROCURADOR DANNEMANN, SIEMSEN, BIGLER & IPANEMA
MOREIRA

NUMERO DO PEDIDO PI0405686-8

DEPOSITANTE UNIVERSIDADE ESTADUAL DE CAMPINAS -
UNICAMP (BR/SP)

PROCURADOR MARIA CRISTINA VALIM LOURENCO GO-
MES

DESPACHO DO DIRETOR-PRESIDENTE
Em 14 de agosto de 2013

N* 119 - O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de
recondugdo de 11 de outubro de 2011, da Presidenta da Republica,
publicado no D. O. U. de 13 de outubro de 2011, os incisos X e XI
do art. 13 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n®
3.029, de 16 de abril de 1999, com fundamento no inciso IX do art.
16 da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, no art. 52 e no art. 63
da Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, aliado ao disposto no
inciso VI do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no D. O. U. de 21 de agosto de 2006, ¢ em conformidade
com a Resolugdo RDC n° 25, de 4 de abril de 2008, ndo conhece dos
recursos a seguir especificados, por intempestividade, determinando a
extingdo dos recursos sem julgamento do mérito, mantendo os termos
da decisdo recorrida.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
ANEXO

EMPRESA: RIOMED DISTRIBUICAO LTDA.
CNPJ: 82.762.824/0001-63

PROCESSO: 25351.217772/2013-01
EXPEDIENTE: 0508664/13-7

EMPRESA: PAVON & ROSSETO LTDA.-ME
CNPJ: 96.232.939/0001-50

PROCESSO: 25351.199238/2002-02
EXPEDIENTE: 0572566/13-6 3

EMPRESA: DROGA GYN COMERCIO DE PRODUTOS FARMA-
CEUTICOS LTDA.-ME

CNPJ: 16.755.648/0001-08

PROCESSO: 25351.167941/2013-04
EXPEDIENTE: 0534195/13-7

EMPRESA: REGINALDO PEREIRA SALES-ME
CNPJ: 09.232.868/0001-91

PROCESSO: 25351.520025/2012-07
EXPEDIENTE: 0743727/12-7

EMPRESA: DROGARIA AVENIDA DO CERRADO LTDA.-EPP
CNPJ: 67.628.404/0001-03

PROCESSO: 25351.288383/2013-10
EXPEDIENTE: 0620523/13-2

EMPRESA: JUCILENE B. DOS SANTOS

CNPJ: 03.448.243/0001-85

PROCESSO: 25351.330415/2013-16

EXPEDIENTE: 0590449/13-8

EMPRESA: DROGARIA MARTINS E SANTOS ST LTDA.-ME
CNPJ: 14.201.541/0001-92

PROCESSO: 25351.347750/2012-35

EXPEDIENTE: 0590112/13-0

EMPRESA: LUFIR COMERCIO SERVICOS E TRANSPORTE DE
MERCADORIAS LTDA.

CNPJ: 00.307.402/0001-33

PROCESSO: 25351.056673/2012-59

EXPEDIENTE: 0531830/13-1

EMPRESA: NAZARIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 07.224.991/0006-40

PROCESSO: 25014.002334/2002-60

EXPEDIENTE: 0495736/13-9

EMPRESA: EDUARDO ENRIQUE ESCOREL EVANGELISTA
COSMETICOS-ME

CNPJ: 07.925.045/0001-16

PROCESSO: 25351.595455/2011-62

EXPEDIENTE: 0466625/13-9

EMPRESA: ORGANIZACOES ALANNA DROGARIA E PERFU-
MARIA LTDA.

CNPJ: 04.845.017/0001-09

PROCESSO: 25351.022226/2003-63

EXPEDIENTE: 0517246/13-2

EMPRESA: E. CARVALHO DA SILVA TRANSPORTES-ME
CNPJ: 11.043.425/0001-02

PROCESSO: 25351.183483/2013-71

EXPEDIENTE: 0532620/13-6 |

EMPRESA: MOSTACO COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA.-ME

CNPJ: 08.984.855/0001-06

PROCESSO: 25351.733192/2010-81

EXPEDIENTE: 0557622/13-9

EMPRESA: NAZARIA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 07.224.991/0007-20

PROCESSO: 25351.188817/2004-83

EXPEDIENTE: 0532191/13-3 N

EMPRESA: RIOMED DISTRIBUICAO LTDA.

CNPJ: 82.762.824/0001-63

PROCESSO: 25351.216367/2013-83

EXPEDIENTE: 0532653/13-2

EMPRESA: ANDROMEDA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.

CNPJ: 13.568.558/0001-10

PROCESSO: 25351.090020/2012-91

EXPEDIENTE: 0591593/13-7

EMPRESA: BOMBONATO E LIBERATO LTDA.

CNPJ: 05.372.902/0001-72

PROCESSO: 25351.178436/2004-96

EXPEDIENTE: 0010362/13-4

EMPRESA: ALVES E MAIA LTDA.

CNPJ: 71.438.576/0001-83

PROCESSO: 25000.027576/98-78

EXPEDIENTE: 0530106/13-8 |

EMPRESA: PHYTOFARMA FARMACIA LTDA.-ME

CNPJ: 70.158.498/0001-09

PROCESSO: 25351.005997/00-72

EXPEDIENTE: 0534448/13-4 3

EMPRESA: DAMEDI-DAMBROS COMERCIO DE MEDICAMEN-
TOS LTDA.

CNPJ: 95.368.320/0001-05

PROCESSO: 25023.070046/99-71

EXPEDIENTE: 0551848/13-2

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N* 39, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

Dispde sobre os procedimentos administra-
tivos para concessdo da Certificagio de
Boas Praticas de Fabricagdo ¢ da Certifi-
cagio de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n° 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, ¢ o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 30 de julho de
2013, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicacdo:

adota a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicagdo:

CAPITULO I

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secdo 1

Objetivo

Art.1° Esta Resolugdo tem o objetivo de instituir proce-
dimentos administrativos para a concessdo das Certificagdes de Boas
Préticas de Fabricagdo de Medicamentos, Produtos para Satde, Cos-
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méticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pessoal, Saneantes e Insumos
Farmacéuticos ¢ das Certificagdes de Boas Praticas de Distribui¢do
e/ou Armazenagem de Medicamentos, Produtos para Satde e In-
sumos Farmacéuticos.

Secao II

Abrangéncia

Art.2° Esta Resolugdo se aplica as empresas fabricantes de
Medicamentos, Produtos para Satde, Cosméticos, Perfumes, Produtos
de Hlélene Pehb()dl Saneantes e Insumos Farmacéuticos localizadas
em territorio nacional, no Mercosul ou em outros paises e as em-
presas armazenadoras, distribuidoras e importadoras de Medicamen-
tos, Produtos para Saide e Insumos Farmacéuticos localizadas em
territorio nacional.

Paragrafo Unico. A exigibilidade, para seus diferentes fins,
do Certificado de Boas Praticas de Fabrica¢do ou do Certificado de
Boas Praticas de Distribui¢do e/ ou Armazenagem esta disposta em
normas especificas da Anvisa e ndo ¢ tratada nesta resolugao.

Secdo IIT

Defini¢des

Art.3° Para efeito desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

I- armazenagem: conjunto de operagdes que inclui estoca-
gem, expedicdo de produtos acabados e os controles relacionados;

II- certificado de boas praticas de distribui¢do e/ou arma-
zenagem (CBPDA): documento emitido pela Anvisa atestando que
determinado estabelecimento cumpre com as Boas Praticas de Dis-
tribui¢do e Armazenagem ou Boas Praticas de Armazenagem dis-
postas na legislagdo em vigor;

III- certificado de boas praticas de fabricagdo (CBPF): do-
cumento emitido pela Anvisa atestando que determinado estabele-
cimento cumpre com as Boas Préticas de Fabricagdo dispostas na
legislagdo em vigor;

IV- condigdes técnico-operacionais (CTO): classificagdo
aplicada em territorio nacional aos estabelecimentos ou linhas de
produgdo em inicio de atividades ou também as linhas de produgdo ja
existentes quando da inclusdo de nova forma farmacéutica/ classe de
risco, que possuem capacidade técnica e operacional adequada a fa-
brica¢do em escala industrial de medicamentos ou produtos para sai-

e;

V- distribui¢do: conjunto de operagdes que inclui a comer-
cializagdo por atacado com exclusdo da venda direta ao publico de
produtos;

VI- empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou
privado, que exer¢a como atividade principal ou subsidiaria o co-
mércio, venda, fornecimento e distribui¢io de Medicamentos, Pro-
dutos para Saude, Cosméticos, Perfumes, Produtos de Higiene Pes-
soal, Saneantes ¢ Insumos Farmacéuticos, equiparando-se a empresa,
para os efeitos desta Resolu¢do, as unidades dos orgdos da admi-
nistragdo direta ou indireta, federal, estadual, do Distrito Federal, dos
Territorios, dos Municipios e entidades paraestatais, incumbidas de
servigos correspondentes;

VII- estabelecimento: unidade responsavel pelo desempenho
de uma ou mais atividades passiveis de serem certificadas;

VIII- estabelecimento classificado como "em exigéncia": es-
tabelecimento no qual foram detectadas ndo conformidades consi-
deradas de baixa criticidade quando da realizagdo de inspecdo;

IX- estabelecimento classificado como "Insatisfatorio": es-
tabelecimento que ndo cumpre requisitos criticos de Boas Praticas
quando da realizagdo de inspegdo;

X- estabelecimento classificado como "Satisfatério": esta-
belecimento que cumpre com os requisitos de Boas Praticas quando
da realizagdo de inspegdo;

XI- fabricagdo: conjunto de operagdes que inclui a aquisi¢do
de materiais, produgdo, controle de qualidade, liberagdo, armazena-
mento, expedigdo de produtos terminados e os controles relaciona-

0s;

XII- forma de obten¢do: método através do qual o insumo
farmacéutico ¢ obtido;

XXI- requisito critico: Requisito cujo ndo cumprimento pode
levar a uma situagdo na qual existe alta probabilidadc de que o0 uso ou
exposi¢do ao produto possa causar risco a saide acarretando morte,
ameaga 4 vida, danos permanentes ou temporérios;

XXII- saneantes: substancia ou preparagdo destinada a apli-
cagdo em objetos, tecidos, superficies inanimadas e ambientes, com
finalidade de limpeza e afins, desinfec¢do, desinfestagdo, sanitizagdo,
desodorizagdo ¢ odorizagdo, além de desinfec¢do de agua para o
consumo humano, hortifruticolas e piscinas.

CAPITULO 1T _ .

DAS CONDICOES GERAIS DE CERTIFICACAO

Art.4° A concessdo da Certificagdo de que trata esta Re-
solugdo dependera da verificagdo do efetivo cumprimento dos re-
quisitos preconizados pelas normas vigentes de Boas Praticas de
Fabricagdo ¢ Boas Praticas de Distribui¢ao e/ou Armazenagem com a
observancia do estabelecido nesta Resolugdo.

Art.5° A analise das petigdes de Certificagdo sera realizada
de acordo com o critério da ordem cronologica da data de pro-
tocolo.

§ 1° Por ocasido da inspegdo em um determinado estabe-
lecimento, todas as peti¢des referentes aquele estabelecimento, de
produtos de mesma categoria (medicamentos, produtos para saude,
cosméticos, perfumes, produtos de higiene pessoal, sancantes ou in-
sumos farmacéuticos) daquele que originou a inspec¢do, devem ser
anacllisadas e incluidas no escopo da inspe¢do inicialmente progra-
mada.

§ 2° As excegdes determinadas por outros Regulamentos da
Anvisa a regra estabelecida no caput deverdo ser observadas para a
determinacdo da ordem de analise das petigdes.

Art.6° As peti¢des de Certificacdo serdo indeferidas caso a
autoridade sanitdria competente ateste a insatisfatoriedade do esta-
belecimento quanto as Boas Praticas.

Art.7° Caso o estabelecimento seja classificado como "em
exigéncia" ap6s sua inspegdo, as respectivas exigéncias devem ser
cumpridas em até 120 dias contados a partir da data de seu co-
nhecimento.

§ 1° Os estabelecimentos classificados como "em exigéncia"
no ato da publicagdo desta Resolugdo, terdo prazo adicional de 120
dias para o cumprimento das respectivas exigéncias, contado a partir
da data de publ!cacao desta Resolugéo.

§ 2° O ndo cumprimento das exigéncias nos prazos previstos
no caput e no §1° acarretara o indeferimento das peti¢des.

Art.8° O recolhimento prévio da taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitaria - TFVS correspondente ¢ condi¢do para a analise
das peti¢oes de Certificacdo.

§1° O inicio da andlise da peti¢do configura o exercicio das
agdes de controle e fiscalizagdo da Anvisa, consubstanciadas no exer-
cicio do poder de policia e, por consequéncia, uma vez iniciado o
processo de analise, nao serdo admitidos pedidos de alteragao do local
de inspecdo e de reaproveitamento de taxa para outros fins, por ja ter
ocorrido a utilizagdo da TFVS correspondente na analise técnica.

§2° No caso de solicitagdes de Certificagdes de Boas Praticas
de Fabricagdo de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, ex-
ceto Brasil, ou em outros paises, ndo serdo admitidos pedidos de
alteragdo de datas de inspegdio acordadas entre as partes e ja apro-
vadas pela instancia competente da Anvisa, sendo que a negativa em
cumprir com a data inicialmente agendada gerara o indeferimento da
petigdo.

§3° Solicitagdes de Certificagdes de Boas Praticas de Fa-
bricagdo de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto
Brasil, ou em outros paises, podem, a critério da empresa solicitante,
ser trocadas de posi¢do na fila com outra peti¢io da mesma empresa
solicitante em uma posi¢éo diferente na fila, contanto ) que as datas das
inspe¢des ainda ndo tenham sido aprovadas pela i [

§2° Para produtos para saude, quando se tratar de diferentes
linhas de produgdo, deve ser realizado peticionamento de modificagao
ou acréscimo na Certificagao.

CAPITULO III ,

DA CONCESSAO E SEUS CRITERIOS

Segdo 1

Para Medicamentos

Art.13 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cer-
tificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medi-
camentos no Pais;

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Medi-
camentos no MERCOSUL;

III- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Me-
dicamentos em outros paises; e

IV- Certificagao de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Ar-
mazenagem de Medicamentos no Pais.

Art.14 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Medicamentos serd concedida para cada estabelecimento, por linha de
produgao.

Art.15 O Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Me-
dicamentos descrevera para cada linha de produgdo, as formas far-
macéuticas e os insumos farmacéuticos bioldgicos para os quais o
estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos pre-
conizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§1° Quando o estabelecimento objeto da Certificagio ndo for
responsavel por todas as etapas de produ¢do de uma determinada
forma farmacéutica ou insumo farmacéutico ativo biologico, o cer-
tificado descrevera os respectivos intermediarios ou etapas de pro-
dugdo pelos quais o estabelecimento ¢ responsavel.

§2° Linhas de produgdo restritas a embalagem secundaria
ndo terdo as formas farmacéuticas discriminadas no Certificado.

§3° A Certificagdo para as classes de penicilinicos, cefa-
losporinicos, carbapenémicos, citotoxicos e preparagdes bioldgicas
contendo microrganismos vivos discriminara também as formas far-
macéuticas especificas para estas classes.

§4° A Cemﬂcaqao para produtos hormonais que requeiram a
segregagao de suas areas produtivas discriminara também as formas
farmacéuticas para estes produtos.

§5° A Certificagao para insumos farmacéuticos ativos bio-
légicos e seus intermedidrios trard a descri¢do da Denominagao Co-
mum Brasileira.

§6° A Certificagdo para medicamentos radiofarmacos trara a
descrigdo da Denominagdo Comum Brasileira associada a forma far-
macéutica do produto.

Art.16 Ficam definidas as seguintes linhas de produgdo para
medicamentos:

I - produtos estéreis;

1I - solidos ndo estéreis;

1II - liquidos ndo estéreis;

IV - semissolidos ndo estéreis;

V - gases medicinais;

VI - liquidos criogénicos medicinais; e

VII - insumos farmacéuticos ativos bioldgicos.

Art.17 As formas farmacéuticas vinculadas as respectivas
linhas de produgdo citadas no art. 16 serdo aquelas definidas pela
versdo vigente do Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas,
Vias de Administragdo e Embalagens de Medicamentos publicado
pela Anvisa.

Art.18 A Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo e/ou
Armazenagem de Medicamentos dar-se-a por estabelecimento.

Art.19 O Certificado de Boas Praticas de Distribui¢do e/ ou

p
da Anvisa.

§4° Solicitagdes de Certificagdes de Boas Praticas de Fa-
bricagdo de estabelecimentos localizados no MERCOSUL, exceto
Bragll ou em outros paises, onde se configure que o estabelecimento

XIII- forma farmacéutica: estado final de apr agdo de
uma preparagdo farmacéutica apés uma ou mais operagdes execu-
tadas, com ou sem a adigdo de excipientes, a fim de facilitar a sua
utilizagdo em uma determinada via de administragdo;

XIV- insumo farmacéutico ativo biologico: trata-se dos in-
sumos farmacéuticos ativos alérgenos, anticorpos monoclonais, he-
moderivados, microrganismos utilizados na produgdo de probidticos,
imunobiologicos e aos insumos ativos obtidos a partir de fluidos
biologicos ou tecidos de origem animal, assim como os obtidos por
procedimentos biotecnologicos;

XV- insumo farmacéutico: droga ou substincia aditiva ou
complementar de qualquer natureza, destinada ao emprego em me-
dicamento;

XVI- produto a granel: qualquer produto que tenha passado
por todas as etapas de pmdugao sem incluir o processo de em-
balagem. Os produtos estéreis em sua embalagem primaria sdo con-
siderados produto a granel;

XVII- produto acabado ou terminado: produto que tenha
passado por todas as etapas de produgdo, incluindo rotulagem e em-
balagem final;

XVIII- produto intermediario: produto parcialmente proces-
sado que deve ser submetido a etapas subseqiientes de fabricagdo
antes de se tornar um produto a granel ou um produto acabado;

XIX- produtos de higiene pessoal, cosméticos ¢ perfumes:
preparagdes constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso
externo nas diversas partes do corpo humano, pele, sistema capilar,
unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes ¢ membranas mucosas
da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou
protegé-los ou manté-los em bom estado;

XX- produtos para saude: produtos enquadrados como pro-
dutos médicos (materiais ¢ equipamentos) ou produtos para diag-
nostico de uso in vitro;

Imente indicado como local de fabricagdo ndo mais realiza a
fabncac;ao do produto objeto do pedido de Certificagio podem, a
critério da empresa solicitante, indicar o novo local de fabricagdo
deste produto, passando este a ser considerado o estabelecimento
objeto da Certificagao, desde que sejam apresentados os documentos
que comprovem a situagdo de encerramento das atividades fabris para
o produto de interesse.

Art.9° A validade da Certificagdo de Boas Praticas de Fa-
bricagdo e da Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem sera de dois anos, contados a partir da data de sua
publicagdo no Didrio Oficial da Unido.

Art.10° A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo ¢ a
Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem
poderdo ser canceladas caso seja comprovado pela autoridade sa-
nitaria competente 0 ndo cumprimento dos requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas.

Art.11 O Certificado de Boas Préticas sera emitido em uma
unica via em nome do estabelecimento onde a atividade objeto da
Certificag@o ¢ realizada.

§1° Vias adicionais poderdo ser requisitadas pela empresa
solicitante da Certificagdo original.

§2° No caso de estabelecimentos localizados em outros pai-
ses, o Certificado de Boas Praticas mencionara a razdo social, CNPJ
¢ Autorizagdo de Funcionamento da empresa importadora solicitan-
te.

Art.12 As solicitagdes de inclusdo de novos insumos far-
macéuticos, formas farmacéuticas ou classes de risco de produtos
para saude nos Certificados de Boas Praticas de Fabricagdo estardo
sujeitas a avaliagdo da area técnica e ndo alteram a data de validade
do Certificado em vigor.

§1° No caso de medicamentos e insumos farmacéuticos,
quando se tratar de diferentes linhas de produgio ou formas de ob-
tengdo deve ser realizado novo peticionamento de Certificagdo.

Arr n de Medicamentos conterd o numero da Autoriza¢do
Especial, caso o estabelecimento certificado disponha de condigdes
adequadas para o controle de medicamentos que contenham subs-
tancias sujeitas a controle especial.

Art.20 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgio
em inicio de atividades ou inclusdo de nova forma farmacéutica em
uma linha de produg@o ja existente, o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo sera emitido quando o relatorio de inspecdo concluir que
o estabelecimento possui CTO para a situagdo em questdo.

Art.21 Serdo classificados em CTO os estabelecimentos in-
terditados que, quando da inspe¢do para fins de desinterdi¢do, com-
provem a adequagdo dos itens motivadores da inspecdo e atendam aos
requisitos do art.22.

Parégrafo tnico. No caso previsto no caput, a classificagao
em CTO nio ¢ aplicdvel para fins de Certificagdo, devendo para este
fim ser realizada nova mspecao com a linha de produgdo em fun-
cionamento para verificagdo da efetividade das adequagdes.

Art.22 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando
cumprir integralmente os requisitos das normas vigentes de Boas
Praticas de Fabricagdo de Medicamentos relativos aos seguintes
itens:

I- instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnicas (pro-
ducdo, almoxarifados, utilidades e controle da qualidade) indispen-
saveis e em condi¢des necessarias (incluindo qualificagoes e cali-
bragdes) a finalidade a que se propdem;

1I- sistema de tratamento de ar em condi¢des necessarias a
finalidade a que se propde e qualificado;

1II- sistema de tratamento de agua em condigdes necessarias
a finalidade a que se propde, incluindo qualificagdo de instalagdo,
qualificagdo de operagdo e as fases iniciais (fases I e II) de validagio
concluidas;

IV- formulas padrdo definidas para cada produto que serd
fabricado;

V- sistema da qualidade implantado e operante;

VI- politica de validagdo claramente definida (que inclua as
diretrizes para as validagdes de processo, de limpeza, de sistemas
computadorizados e de métodos analiticos);
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VII- procedimentos operacionais padrdo, processos de fa-
bricagdo, e demais documentos necessarios concluidos, aprovados e
atualizados;

VIII- meios para a inspe¢do e o controle de qualidade dos
produtos que industrialize, incluindo especificagdes ¢ métodos ana-
liticos;

IX- condlcoes de higiene, pertinentes a pessoal ¢ material,
indispensaveis e proprias a garantir a pureza e eficacia do produto
acabado para a sua entrega ao consumo;

X- recursos humanos capacitados ao desempenho das ati-
vidades de produgdo, controle da qualidade, garantia da qualidade e
demais atividades de suporte; e

XI- meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de po-
lui¢do decorrente da industrializagdo procedida, que causem efeitos
nocivos a saude

Secao II

Para Produtos para Satde

Art.23 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cer-
tificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
para Saude no Pais;

II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabrica¢do de Produtos
para Saidde no MERCOSUL;

III- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagéo de Produtos
para Saide em outros paises; e

IV- Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Ar-
mazenagem de Produtos para Satde no Pais.

Art26 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para a Satde sera concedida para cada estabelecimento, por
linha de produgao.

Paragrafo Unico. O Certificado descrevera para cada linha de
produgdo as respectivas classes de risco de produtos para as quais o
estabelecimento encontra-se em conformidade com os requisitos pre-
conizados pelas normas vigentes de Boas Praticas.

Art.25 Ficam definidas as seguintes linhas de produgdo para
produtos para satde:

I - materiais e equipamentos de uso médico; e

1I - produtos para diagnostico de uso in vitro, exceto equi-
pamentos.

Art.26 Nos casos de estabelecimentos ou linhas de produgdo
em inicio de atividades ou inclusdo de nova classe de risco em uma
linha de producdo ja existente, o Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo sera emitido quando o relatério de inspe¢do concluir que
o estabelecimento possui CTO para a situagdo em questdo.

Art.27 O estabelecimento ficara classificado em CTO quando
cumprir integralmente os requisitos das normas vigentes de Boas
Praticas de Produtos para a Saude relativos aos seguintes itens:

I- existéncia de instalagdes, equipamentos e aparelhagem téc-
nicas (produgdo, almoxarifados, utilidades ¢ controle da qualidade)
indispensaveis ¢ em condigdes necessarias (incluindo qualificagdes e
calibragdes) a finalidade a que se propdem;

11- sistema de controle ambiental em condi¢des necessarias a
finalidade a que se propdem;

III- sistema de utilidades de suporte ao processo produtivo
em condi¢des necessarias a finalidade a que se propde, incluindo
qualificagao de instalagdo, qualificagdo de operagdo e as fases iniciais
de validagdo concluidas;

IV- sistema da qualidade devidamente descrito, implantado e
operante;

V- evidéncias do cumprimento das etapas de desenvolvi-
mento ¢ controle de projeto até produgdo de lotes piloto ou unidades
iniciais, para fins de validagdo de projeto e, quando aplicavel, va-
lidagdo de processo;

VI- especificagdes de fabricagdo para cada produto que serd
fabricado, incluindo procedimentos de controle de qualidade;

VII- existéncia de recursos humanos capacitados ao desem-
penho das atividades de produgdo, controle da qualidade, garantia da
qualidade e demais atividades de suporte; e

VIII- existéncia de meios capazes de eliminar ou reduzir
elementos de poluigdo decorrentes da industrializagdo procedida, que
causem efeitos nocivos a saude.

Art. 28 A concessdo da Certificagio de Boas Praticas de
Distribui¢do e/ou Armazenagem de Produtos para Satde dar-se-a por
estabelecimento.

Secdo 111

Para Cosméticos, Perfumes e Produtos de Higiene Pessoal

Art.29 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cer-
tificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosmé-
ticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes no Pais;

1I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cosmé-
ticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes no MERCOSUL; e

III- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Cos-
méticos, Produtos de Higiene Pessoal ¢ Perfumes em outros paises.

Art.30 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Cosméticos, Produtos de Higiene Pessoal e Perfumes sera concedida
para cada estabelecimento, por linha de produgdo.

Paragrafo unico. Os casos de novos estabelecimentos ou no-
vas linhas de produgdo dependerdo de novo peticionamento de Cer-
tificagdo.

Art.31 Ficam definidas a seguintes linhas de produgdo de
produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes:

I- liquidos;

1I- solidos;

1II- semi-solidos; e

IV- aerossois;

Secdo IV

Para Saneantes

Art.32 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cer-
tificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Saneantes
no Pais;

1I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagio de Saneantes
no MERCOSUL; e

III- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Sancantes
em outros paises.

Art33 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Saneantes serd concedida para cada estabelecimento, por linha de
produgdo.

Paragrafo Unico. Os casos de novos estabelecimentos ou
novas linhas de produgdo dependerdo de novo peticionamento de
Certificagéo.

Art.34 Ficam definidas as seguintes linhas de produgao para
saneantes:

I- liquidos;

1I- solidos;

1I1- semlssohdos

IV- aerossois;

Segdo V

Para Insumos Farmacéuticos

Art.35 Serdo passiveis de peticionamento as seguintes Cer-
tificagdes de Boas Praticas:

I- Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos no Pais;

1I- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos no MERCOSUL;

1II- Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos em outros paises; ¢

IV- Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou Ar-
mazenagem de Insumos Farmacéuticos no Pais.

Art36 A Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
insumos farmacéuticos sera concedida por estabelecimento, por forma
de obtencdo.

§1° Para cada forma de obtengdo constante no Certificado de
que trata este artigo, serdo enumerados os respectivos insumos far-
macéuticos.

§2° A Certificagdo para as classes de penicilinicos, cefa-
losporinicos, carbapenémicos, citotoxicos discriminara os respectivos
insumos.

§$3°A Cemﬂca(;ao para produtos hormonais que requeiram a
segregacdo de suas areas produtivas discriminard também os res-
pectivos insumos.

Art.37 Para fins de Certificagdo de insumos farmacéuticos,
as formas de obtengdo sdo consideradas como as linhas de produgao,
dentre elas:

I- extragdo mineral;

1I- extragdo vegetal;

I11- sintese quimica;

IV- fermentagdo cléssica; ¢

V- semissintese.

Art.38 A concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de
Distribui¢do e/ou Armazenagem de Insumos Farmacéuticos dar-se-a
por estabelecimento.

Art.39 A Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do e/ou
Armazenagem de Insumos Farmacéuticos conterd o numero da Au-
torizagdo Especial, caso o estabelecimento certificado disponha de
condig¢des adequadas para o controle de substancias sujeitas a controle
especial. ,

CAPITULO IV .

DOS CRITERIOS PARA A CERTIFICACAO DE ESTA-
BELECIMENTOS ANTERIORMENTE CERTIFICADOS PELA
ANVISA.

Art.40 Para a concessdo da Certificagdo de Boas Praticas de
que trata este capitulo, no caso de estabelecimentos localizados em
paises do MERCOSUL, exceto Brasil, cabera a Anvisa a emissdo de
parecer técnico, com base nas diretrizes dispostas pela legislagao
existente no dmbito do MERCOSUL.

Art.41 No caso de estabelecimentos localizados em territério
nacional ou em outros paises fora do MERCOSUL, a Certificagao de
que trata esta capitulo podera ser concedida mediante parecer técnico
sobre a necessidade ou ndo de nova inspegdo, que levara em con-
sideragdo os seguintes itens:

I- histérico de cumprimento das Boas Praticas pelo esta-
belecimento a ser cemﬁcado, obtido pela Anvisa a partir de seu
banco de dados de inspecdo;

II- historico de desvios comprovados, queixas técnicas e
eventos adversos (farmacovigilancia e tecnovigilancia) e/ou infragdes
sanitarias comprovadas pelas autoridades competentes, obtido pela
Anvisa em seus bancos de dados;

III- linhas de produgao inalteradas e sem a inclusdo de pro-
dutos de classes terapéuticas que ndo possam ser produzidas na mes-
ma drea anteriormente inspecionada, conforme avaliagdo dos dados
apresentados pelo solicitante;

IV- para insumos farmacéuticos, formas de obtengdo inal-
teradas e sem a inclusdo de insumos de classes terapéuticas que ndo
possam ser produzidas na mesma area anteriormente inspecionada,
conforme avalia¢do dos dados apresentados pelo solicitante;

V- regularidade da empresa solicitante ou do estabelecimento
objeto da Certificagdo quanto a Autoriza¢do de Funcionamento junto
a Anvisa, verificada pela Anvisa em seu banco de dados;

VI- demais documentos previstos na lista de documentos de
instrugdo da petigdo de Certificagdo.

Paragrafo Unico. Poderdo ainda ser solicitadas informagdes
de outras autoridades sanitarias ou organismos com as quais a Anvisa
possui acordos de confidencialidade.

Art.42 Para que haja Certificagdo sem interrup¢do de con-
tinuidade com a Certificagdo em vigor, a peticdo de Certificagdo de
Boas Praticas devera ser protocolada no lapso temporal compreendido
entre 270 (duzentos e setenta) e 180 (cento e oitenta) dias antes do
vencimento do certificado vigente.

Art.43 Na hipotese dos artigos 41 e 42, avaliados os re-
quisitos técnicos e de protocolo dispostos nesta Resolugdo, cabera a
Anvisa manifestar-se quanto ao deferimento ou indeferimento do plei-
to até a data de vencimento do Certificado.

° A auséncia de manifestagdo por parte da édrea técnica
responsavel da Anvisa até a data de vencimento do certificado en-
sejara a publlca(;ao da sua renovagéo automatica.

° A recusa, a auséncia de pronunciamento ou o cance-
lamento da inspe¢do sanitaria por parte da empresa interessada im-
pedira a renovagao automatica de seu Certificado ou ensejara o can-
celamento de certificado ja renovado automaticamente.

§3° A renovagdo automdtica do Certificado néo exclui a
possibilidade da anélise e do seu eventual cancelamento, a qualquer
momento, caso seja comprovado que o estabelecimento ndo cumpre
as Boas Praticas.

§4° A Certificagio ndo serd renovada automaticamente caso
a andlise da petigdo ou a inspecdo sanitaria realizada em decorréncia
desta peticao classlﬁquem o estabelecimento em exigéncia.

§5° As renovagdes automaticas de Certificagdo serdo can-
celadas nos casos em que o estabelecimento for classificado em
exigéncia ou jnsatisfatorio.

CAPITULO V )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art.44 Evidéncias da realizagdo de auto-inspegdo devem es-
tar disponiveis durante a inspegdo sanitdria.

Art.45 A inobservancia ou desobediéncia ao disposto nesta
Resolugdo configura infragdo de natureza sanitaria, na forma da Lei
n°. 6437, de 20 de agosto de 1977, sujeitando o infrator as pe-
nalidades previstas nesse diploma legal.

Art.46 A Anvisa poderd, a qualquer momento, realizar ins-
pecdo sanitaria de rotina ou de investigagao de denuncia ou possivel
irregularidade sobre qualquer produto de que trata este regulamento,
independentemente do processo de Certificagdo.

Art.47 As petigdes de prorrogagio da Certificagdo de Boas
Préaticas de Produtos para a Saude protocoladas até a data da pu-
blicagdo desta Resolugdo serdo avaliadas de acordo com os requisitos
estabelecidos na Rcsolu:;ao - RDC n° 16, de 23 de abril de 2009.

Art.48 A renovagdo automatica prev1sta no art. 43 somente
sera aplicada aos processos de Certificagdo protocolados a partir da
vigéncia deste regulamento e que cumpram com os prazos de pro-
tocolo estipulados no art. 42.

Art.49 Ficam revogadas a Resolugdo n°® 460, de 14 de se-
tembro de 1999, a Resolugdo - RDC n°® 25, de 9 de dezembro de
1999, a Resolugiao - RDC n° 95, de 08 de novembro de 2000, a
Resolugao - RE n° 1.450, de 11 de setembro de 2001, a Resolugdo -

RDC n° 354, de 23 de dezembro de 2002, a Resolugdo - RDC n°®
225, de 25 de agosto de 2003, a Resolugdo - RDC n° 66, de 05 de
outubro de 2007, a Resolugdo - RDC n° 16, de 23 de abril de 2009,
a Resolugdo - RDC n° 68, de 21 de dezembro de 2009 e a Resolugdo
- RDC n° 29, de 10 de agosto de 2010.

Art.50 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
RESOLUCAO - RE N® 2.923, DE 14 DE AGOSTO DE 2013

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o De-
creto de recondugdo de 26 de agosto de 2010, do Presidente da
Republica, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII
do art. 15, ¢ o inciso I ¢ o § 1° do art. 55 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I 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° e a Portaria n® 1.214, de 31 de julho de 2013,
publicada no DOU de 01 de agosto de 2013.

Considerando, os arts. 7° e 67, inciso I, da Lei n® 6.360, de
23 de setembro de 1976;

Considerando, o art. 93 paragrafo tnico, do Decreto n
79.094, de 05 de janeiro de 1977

Considerando a Rcsoluc;ao RE 5.139, de 04 dc dezembro de
2012, publicada no DOU de 05 de dezembro de 2

Considerando o Relatorio da Inspegao reallzada na empresa
no periodo de 24 a 28/06/2013, para verificagdo do cumprimento das
Boas Priticas de Fabricagido de Produtos Para a Saude; resolve:

Art. 1° Determinar, como medida de interesse sanitario, a
suspensdo da fabricagdo, distribui¢do, divulga¢do, comércio e im-
plante, em todo o territério nacional, do produto BIOSSIMETRIC
(Implante para pléstica reparadora) fabricado pela empresa MTC Me-
dical Comércio Industria Importagdo e Exportagdo de Produtos Bio-
médicos LTDA (CNPJ 08.996.736/0001-73) localizada na Rua JM-03
esquina com Rua JM-01, Setor Jamil Miguel, Anapolis, por des-
cumprimento das Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos Para a
Saude.

Art. 2° Determinar o recolhimento de todos os lotes dis-
tribuidos do produto citado no artigo 1° dessa resolugéo que estejam
eventualmente disponiveis para consumo e com data de validade
vigente.

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

o

JOSE AGENOR ALVARES DA SILVA
RETIFICACAO

No Aresto n° 95 de 28 de junho de 2013, publicado em DOU
n.° 124 de 01 de julho de 2013, Se¢do 1 Pag. 52,

Onde se Ié: N

Empresa: PORTOMED COMERCIO E REPRESENTACAO
DE MATERIAIS ORTOPEDICOS LTDA
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NOTA INFORMATIVA SOBRE A RDC N.2 39/2013. (Versao 3)

Brasilia, 21 de agosto de 2013.

Objetivo: Sumarizar as mudangas ocasionadas pela publicagdo da RDC n.2 39/2013, de 14 de agosto de 2013, DOU de
15 de agosto de 2013, que trata do procedimento administrativo para as atividades de Certificacdo em Boas Praticas.

Publico Alvo: Fundamentalmente os individuos envolvidos no peticionamento dos Certificados de Boas Praticas e os
envolvidos no acompanhamento das inspecGes de Certificacdo em Boas Praticas.
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Emissdo do Certificado de Boas Praticas de Armazenagem

As empresas que atuam somente como armazenadoras de Medicamentos,
Produtos para Saude e Insumos Farmacéuticos passam a poder peticionar a
Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

A certificagdo deve ser peticionada por meio do cédigo de assunto 770 para
medicamentos, 7054 para insumos farmacéuticos e 70228 para produtos
para saude. A discriminacdo de que a empresa realiza somente o
armazenamento deve ser feita no Formulario de Peti¢do associado.

Pedidos de Alteragdo do Local de Inspegdo

Para todos os tipos de peti¢cdes, uma vez iniciado o processo de andlise pela
adrea técnica, o que pode ser acompanhado pelas filas de andlise
disponibilizadas no portal da ANVISA, ndo serd possivel por parte das
empresas requisitar a alteracdo do local de inspe¢do ou a restituicdo da
taxa.

Como excecado, a alteragdo do local de inspegdo sera possivel nos casos em
que fique configurado que o local de fabricagdo originalmente indicado ndo
mais operacionaliza a atividade objeto da certificagdo, sendo esta realizada
em outro sitio.

O caso previsto no ultimo deve ser comunicado por meio de aditamento a
peticao original contendo documentagdo da autoridade sanitdria do pais de
origem comprovando a alteragdo do local de fabricagao.

Pedidos de Alteragdo de Posicao nas Filas

Com a nova resolucdo as peticGes de certificagdo que aguardam analise ou
aguardam inspecdo, pertencentes a uma mesma empresa solicitante,
podem ser trocadas de posi¢ado nas filas a critério da empresa solicitante.

A formalizagdo dessa intengdo serd feita por meio de protocolo de um
aditamento ao processo de certificagdo objeto da intengao de troca.
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Formularios de Peticdo

Todos os formuldrios de peticdo (FPs) foram afetados pelos novos
procedimentos de Certificacdo, portanto, é imprescindivel que ndo sejam
utilizados pelas empresas os FPs desatualizados que por ventura a empresa
tenha salvo em seus arquivos.

Os novos FPs ja estdo no sistema de Peticionamento Eletronico e serdo
disponibilizados a empresa no fluxo do peticionamento.

Os novos FPs ndao requerem nenhum tipo de fato novo, apenas foram
reestruturados para a acomodagao das novas linhas de produgdo e
denominagdes, portanto, ndo se faz necessdrio a introdugdo de prazos
para a adequagao.

Linhas de Producdo para Medicamentos

As linhas de produgdo previstas na resolugdo atual passam a ser: | —
Produtos Estéreis; Il — SAlidos ndo estéreis; Ill — Liquidos ndo Estéreis; IV —
Semissolidos ndo estéreis; V — Gases Medicinais; VI — Liquidos criogénicos
medicinais; e VIl — Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos.

No ponto, todos os tipos de medicamentos estéreis devem ser peticionados
na linha de Produtos Estéreis, o que por consequéncia inclui todos os tipos
de solugdes parenterais, colirios, pomadas oftalmicas, dentre outros
medicamentos estéreis.

A linha de insumos farmacéuticos ativos biolégicos é destinada para a
certificagdo de estabelecimentos que produzam insumos farmacéuticos
ativos que sejam enquadrados como alérgenos, anticorpos monoclonais,
hemoderivados, microrganismos utilizados na producdao de probidticos,
imunobioldgicos, ou obtidos a partir de fluidos biolégicos ou tecidos de
origem animal ou obtidos por procedimentos biotecnoldgicos.

Os demais tipos de insumos farmacéuticos ativos, ou seja, os obtidos por
extragdo mineral, extragdo vegetal, sintese quimica, fermentagdo classica e
semissintese ndo devem ser peticionados na linha de producdo
categorizada no pardgrafo anterior, devendo ser peticionados nas linhas de
produgdo descritas na se¢do V, do capitulo Ill da norma (insumos
farmacéuticos).

Certificagao de Estabelecimentos Produtores de Medicamentos Bioldgicos

Caso o estabelecimento seja o responsavel pela produgdo do insumo
farmacéutico ativo bioldgico e também pelo produto acabado deverdo ser
peticionados dois cédigos de assunto pela empresa, sendo o primeiro para
insumos farmacéuticos ativos bioldgicos, para a cobertura do insumo, e o
segundo para a linha de produgdo a qual o medicamento pertence, para a
cobertura do produto acabado.
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Discriminacdo de Linhas de Produgdo e Formas Farmacéuticas no
Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo de Medicamentos emitido pela
Anvisa.

Os medicamentos parenterais, a partir da publicacdo da norma, passardo a
ser descritos na linha de produtos estéreis, ndo mais existindo a
anteriormente denominada linha de injetdveis.

Os certificados emitidos a partir da publicagio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas aos produtos sujeitos a
controle especial que a empresa fabrica. A comprovacdo de que a empresa
cumpre com as Boas Prdticas para este tipo de medicamento serd
evidenciada pela disposicdo do nimero da Autorizacdo Especial da empresa
no certificado, o que implica que todas as formas farmacéuticas presentes
no certificado referem-se também a produtos sujeitos a controle especial.

Os certificados emitidos a partir da publicacio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas a antibidticos ndo
cefalosporinicos e ndo penicilinicos. As formas farmacéuticas presentes no

certificado podem ser considerados extensiveis também a estas classes.

Os certificados emitidos a partir da publicagio da norma ndo mais
discriminardo as formas farmacéuticas relativas a certificacdo da linha de
embalagem secunddria. Portanto, ao certificarmos a linha de embalagem
secundaria de liquidos ndo estéreis significa dizer que todas as formas
farmacéuticas relativas a embalagem secunddria de liquidos ndo estéreis
estdo certificadas.

O certificado continuard a discriminar as formas farmacéuticas especificas
as classes farmacoldgicas que requeiram segregacdo de drea, ou seja,
penicilinicos, cefalosporinicos, carbapenémicos, citotéxicos, preparagées
biolégicas com microrganismos vivos e certos produtos hormonais.

Os esclarecimentos postos acima podem ser utilizados pelas empresas para
a solucdo de duvidas junto a outros atores.

Classificagdo em CTO

Unidades fabris ou linhas de produgao em inicio de atividades, que ainda
nado realizem produgdo comercial, no momento da inspegdo, para serem
classificadas em Condigdes Técnico Operacionais e por ventura serem
certificadas, deverdo cumprir com os dispositivos do art. 22, para
medicamentos, ou com os dispositivos do art. 27, no caso de produtos para
saude.

Empresas classificadas como em exigéncia quando da publicagdo da norma.

Quando da publicagdo da norma, as empresas classificadas em exigéncia na
ultima inspecdo serdo notificadas por meio de exigéncia eletronica para
apresentarem, comprovante de envio do relatério de inspecdo, que
comprove as adequagles as exigéncias postas, emitido pelo 6rgdo
competente de vigilancia sanitaria, a ANVISA, dentro do prazo estabelecido
na norma, ou seja, 120 dias.

As empresas devem, conforme dispbe a RDC 204/2005, verificarem
periodicamente suas caixas postais para a leitura das respectivas
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exigéncias.

Prorrogacdo de Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
para Saude.

Com a publicagdo da Resolugdo RDC n2. 39/2013, a Resolugdo RDC n.°
16/2009 foi revogada. Com isto, o procedimento administrativo de
prorrogagdao dos Certificados de Boas Praticas de Fabricacdo de Produtos
para Saude deixa de existir.

No ponto, desde o dia 15/08/2013, os cddigos de assunto referentes aos
pedidos de prorrogacdo dos Certificados de Boas Praticas de Produtos para
Saude ndo mais estdo acessiveis no Sistema de Peticionamento Eletronico.

As empresas que se enquadrariam nos dispositivos da RDC n.2 16/2009
devem passar a peticionar o assunto Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo apropriado a renovacdo pleiteada, ao invés do assunto
prorrogagao.

A questdo do lapso temporal, entre 270 e 180 dias do vencimento, exigido
para o protocolo das peti¢Ges, no art. 42, vale somente para que a empresa
possa ser enquadrada nos dispositivos de renovagdo automatica. As
empresas que tem certificados a vencer antes de 180 dias podem
peticionar normalmente estas renovac¢des, independentemente do
cumprimento do lapso temporal, sendo que estas serdo analisadas de
acordo com as disposi¢des do art. 41.

A analise destas peticdes pelos dispositivos do art. 41 ndo denota
necessariamente a realizagdo de uma nova inspecgdo. O art. 41 possibilita a
verificacdo de varios indicadores do cumprimento das Boas Praticas que
possibilitam a drea técnica responsdvel a emissdo de pareceres
documentais precisos quanto a possibilidade de certificacdo. Entre os itens
avaliados estdo o histérico de cumprimento de Boas Praticas, o histérico de
desvios comprovados, queixas técnicas e eventos adversos, linhas de
producdo inalteradas e regularidade da empresa.

Em resumo, os coédigos de assunto referentes a prorrogacdo ndo mais sdo
passiveis de peticionamento, devendo a partir da publicagdo da norma,
serem peticionados pela empresa os codigos de certificagdo apropriados as
linhas que se deseja renovar. Por consequéncia, estes peticionamentos
serdo analisados pelos dispositivos do art. 41.

Renovagdo Automatica.

O dispositivo de renovagdao automatica preconizado no art. 43 passard a ser
aplicado, conforme as disposi¢des do art. 48, aos certificados que vencerem
a partir de 11/02/2014.

Para os certificados com vencimento no intermédio ndo serdo aplicados os
dispositivos de renovacdo automatica. Serdo aplicados os dispositivos do
art. 41, que igualmente permitem a renovag¢ao sem a necessidade de nova
inspegao.
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Cadigos de Assunto

Grande parte dos cdédigos de assunto do Sistema de Peticionamento Eletronico foi
alterada devido a entrada em vigéncia da nova resolugao.

As empresas devem consultar a listagem de cdodigos disponivel em
http://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoPersistir.asp
para a certeza de utilizagdo dos cédigos corretos.
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