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EMPRESA  SOUCITANTE.  WYETH  INDUSTRIA  FARMACEUTICA LTDA - CNP:
§1,072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEBIENTE(s): 02363867191

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos

estéreis (Penicilinicas) (Granel): Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: ALFASIGMA 5.P.A

ENDERECO: VIA ENRICO FERMI, 1 - 65020 ALANNO (PE) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:;
ADO20

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.068.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000838 - EXPEDIENTE(s): 0566323/19-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS:
estéreis; Pos Liofilizados

Produtos

RESOLUCAOQ-RE N2 2,553, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

0 Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimenta dos requisitos dispostos no art. 8%, da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC n¢ 183, de 17 de cutubro de 2017, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificagdo de Boas Praticas
e Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Ari. 28-A presente certificacdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicagio.

Art, 3% Fita Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Teleflex Medical

Enderego: Annacotty Business Park, Annacotty, Ca. Limerick, [rlanda
solicitante: Medtronic Comercial Ltda. CNPJ: 01,772.798/0001-52
Autorizagdo de Funcionamento: 1.03.391-9 Expediente: 0327677/19-5
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:
Materiais de uso medico das classes |l e IV,

RESOLUCAO-RE Ne 2.554, DE 12 DE SETEMBRO DE 201%

{0 Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuigbes
que lhe confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande © cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagdo
preconizados em legislago vigente, para a area de Produtos para a Saude, resolve:

Art, 12 Canceder a empresa constante no anexo a Certificacdo de Boas Praticas
de Fabricagdo de Produtos para Sadde.

Art, 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partir de sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Empresa: Samtronic Industria e Comérelo Ltda. CNP): 58.426.628/0001-33
Endereco: Rua Venda da Esperanga 162 - Socorro, Sao Paulo - 5P CEP: 04763-040
Autorizacio de Funcionamento; 1.01,885-3 Expediente: 0163519/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabritacdo de Produtos para Saude:
Equipamentos de usa medico da Classe 11l

RESOLUGAQ-RE N2 2.555, DE 12 DE SETEMBRC DE 2019

O Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagdo Sanitria, no uso das atribuigdes
que the confere o art, 171, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando a Declaragdo de Cooperagdo firmada em 27 de novembro de
2012 entre as Autoridades Regulatorias participantes do Programa de Auditoria Unica
e Produtos para a Saude (MDSAP - Medical Device Single Audit Program);

considerando o art. 7" da Lei n* 9.782, de 26 de janeiro de 1999 alterado
pelo art. 128 da Lel n"13.097, de 19 de janeirc de 2015;

cansiderando ¢ pardgrafo Unico do art. 42 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 39, de 14 de agosta de 2013, alterado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 217, de 20 de fevereiro de 2018;

considerando o § 1° do art. 15 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n°® 183, de 17 de outubro de 2017;

considerando o parecer da area técnica emitido com base em relatdrio
valido de auditoria realizada por arganismo auditor terceiro reconhecido pela Anvisa
para realizar auditorias regulatorias em estabelecimentos fabris de Produtos para
Saude;

cansiderando o cumprimento das requisitos de Boas Praticas de Fabricacio
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Produtos para Saude, resolve;

Art, 19 Conceder as empresas constantes no anexo, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagio de Produtos para Sadde.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

Art, 32 Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicacdo,

RONALDG LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Fabricante: Cordis Corporation

Enderego; 14201 Nerth West 60th Avenue, Miami Lakes, Flérida, 33014, Estados Unidos
da América

Solicitante: Cardinal Health do Brasil Lida, CNPJ: 19.585.158/0001-07

Autorizagio de Funcionamento: 8.13.561-1 Expediente: 0170498/19-2

Certificado de Boas Prdticas de Fabricacdo de Produtos para Saude;

is de uso médico das classes Il e IV

Fabricante: Roche iabetes Care GmbH

tnderego: Sandhofer Strasse 116, Mannheim, Baden-Wirttemberg - 68305, Alemanha
Solicitante: ‘Roche Diabetes Care do Brasil Ltda, CNPJ; 23.552.212/0001-87
Autorizagdo de Funcionamento; 8.14.140-2 Expediente: 0263887/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Salde:

Produtas para diagnéstico de uso in vitra da classe Il

Fabricante: Siemens Medical Solutions Usa, Inc. - Molecular Imaging

Endereco: 2501 N. Barrington Rd - Hoffman Estates, (llinois, 60182, Estados Unidos da
América

Solicitante. Siemens Healthcare Diagnasticos Ltda. CNPJ: 01.849.93(/0001-90
Autorizagio de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0220936/19-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdc de Produtos para Sadde:

Endereca: 278 Zhou Zhu Road - 201318 - Shanghai, China

Solicitante: Siemens Healthcare Diagndsticos S.A. CNPJ: 01.449.930/0001.90
Autarizagdo de Funcionamento: 1.03.451-6 Expediente: 0237653/18-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagio de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso medice da classe I,

RESOLUCAOC-RE N2 2,556, DE 12 DE SETEMBRO DE 2019

0 Gerente-Geral de Inspecio e Fiscalizagiio Sanitdria, no uso das atribuicBes
que Ihe canfere o art. 171, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando © cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolucdo
da Diretoria Colegiada - RDC ne 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 12 Conceder a empresa constante no anexo a Certificacdo de Boas Praticas
de Distribuigio e Armazenagem de Produtos para Salde por meio de sua renovagdo
automatica.

Art, 29 A presente certificagio terd validade de 2 (dols) anos a partir de sua
publicagao,

Art. 32 £sta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDD LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Empresa: Alfa Med Sistemas Médicos Ltda. CNPJ: 11.405.384/0001-49

Endereco; Rua Hum, n? 80 A, Distrito Industrial Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa Santa
- MG CEP: 33400-000

Autorizacio: 8.06.293-7 Expediente: 0124134/19-6

Certificado de Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenagem:

Produtos para Saude.

RESOLUCAO-RE N2 2.557, DE 12 DE SETEMBRO DE 2018

0 Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribuicdes
que Ihe confere o art. 171, aliade ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande o cumprimento dos requisitos dispastes no art. 43, da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n? 39, de 14 de agosto de 2013, resolve

Art. 19 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saide por meio de sua renovagao
automatica,

Art. 2¢ A presente certificacdio terd validade de 2 (dols) anos a partir de sua
publicag3o. ‘

Art. 3¢ [sta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Alfa Med Sistemas Médicos Ltda., CNPJ: 11.405.384/0001-49

Endereco: Rua Hum, n? 802, Dist. Ind. Genesco Aparecido de Oliveira, Lagoa 3anta -
MG CEP: 33400-000

Autorizagio: 8.06.293-7 Expediente: 0125413/19-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde

Equipamentos de uso médico da classe 1l

Fabricante: Biosensor Industria e Comércio Ltda, CNPJ: 00.008.354/0001-82

Enderego: Rua da Juta n® 463, Distrito Indus Pref, Abde Najar, Americana - 5P CEP: 13474-772
Autorizacdo: 1.03.242-9 Expediente: 0163500/19-0

Certificado de Boas Priticas de Fabricacio de Produtos para Saude:

Materiais e equipamentos de uso médico da classe Il

Fabricante: Ebram Produtos Laboratoriais Ltda, CNPJ: 50,657.402/0001-31

Enderega: Rua Julio de Castilhos, n? 500, Belenzinho, S&o Paulo - 5P CEP; 03059-
000

Autorizagio: 1.01.598-2 Expediente: 0259986/19-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Produtas para diagnéstico de wso in vitro das classes Il e IV,

Fabricante: Fresenius Kabi Warrendale
Enderego: 770 Commonwealth Dr.,
América

Solicitante: Fresenius Kabi Brasil Ltda. CNPJ: 49.324.221/0001-04
Autorizagdo: 8,01.451-1 txpediente: 1039297/19-2

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Produtos para Sau
Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Warrendale PA 15086, Estados Unidos da

Fabricante: Karex Industries S5dn. Bhd.
Endereco: Ptd. 7906 & 7907 Taman Pontian Jaya Bt. 34 lal
Darul Takzim, Maldsia v

Uﬁ Pontian, Johor
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Autarizacdo: 1.02.082-5 Expediente; 0249986/19-08
Certificade de Boas Praticas de Fabricagio de Proghh

Fabricante; Medtronic Puerto Rico Operations,
Endere¢o: Road 909, Km 0,4, Bo, Barrio Mari
solicitante: Medtronic Comercial Ltda, CNPL
Autorizagdo: 1.03391-9 Expediente: 0150021/1805 |
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de PP
Materiais de uso médico da classe IIl.

Endereco: Carretera Internacional Km 6.5, Terrra'z'.'afl-
México bl
Solicitante: Bard Brasil Inddstria e Comércio de Prody 1
10.818.693/0001-88 R L0 & d
Autorizacio: 8,06.890-9 Expediente: 0263540/15; r
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de*Produtos para Salde: ci
Materiais de uso médico da classe Il = /

e e - >

Fabricante: Sanmina Corporation
Endereco. 13000 South Memorial Parkway, Huntsville AL 35803, Estad
América 5
Solicitante; Medtrenic Comercial Ltda, CNPJ; 01.772,798/0001-52
Autorizagao: 1.03.391-9 Expediente: 0051150/19-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricag3o de Produtos para Salde:
Equipamentos de uso meédico da classe 11l

Fabricante: Transform Tecnologia de Ponta Ltda. CNPJ: 05.455.281/000
Endereco: Rua Camacam, n® 141, Vila Anasticio, Sdo Paulo - SP CEP:4
Autorizagio: 8.03.326-2 Expediente: 0235765/19-8 s
Certificado de Boas Préticas de Fabrica¢do de Produtos para Saude:
Equipamentos de uso medico da classe IIL
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