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BAIRRO: CIDADE JARDIM CEP: 89670000 - CATANDUVAS/SC
CNPJ: 07.483.402/0001-33
PROCESSO: 25351.508791/2006-66
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação da licença Sa-
nitária ou do Relatório de Inspeção, contrariando o artigo 9º, §1º, da
Resolução RDC 01/2010. (licença ilegível)
EMPRESA: ROBERTO CESAR SOARES TEIXEIRA & CIA LT-
DA
ENDEREÇO: RUA MATIAS NUNES DE SOUSA,N. 203
BAIRRO: CANAA CEP: 38610000 - UNAÍ/MG
CNPJ: 05.808.726/0001-79
PROCESSO: 25351.199464/2008-71
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de dispensação de
medicamentos sujeitos a controle especial não consta da Licença
Sanitária, contrariando o artigo 11 da Resolução RDC 01/2010.
EMPRESA: JOAO BATISTA GALVÃO
ENDEREÇO: RUA FELISBERTO FONSECA No- 95
BAIRRO: CENTRO CEP: 38750000 - PRESIDENTE OLEGÁ-
RIO/MG
CNPJ: 18.165.803/0001-61
PROCESSO: 25351.016989/2003-75
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Não apresentação da licença Sa-
nitária ou do Relatório de Inspeção, contrariando o artigo 9º, §1º, da
Resolução RDC 01/2010.
EMPRESA: FLOTE COMÉRCIO DE PRODUTOS FARMACÊU-
TICOS LTDA
ENDEREÇO: AVENIDA PARANÁ N° 2346
BAIRRO: CENTRO CEP: 87750000 - ALTO PARANÁ/PR
CNPJ: 07.450.694/0001-08
PROCESSO: 25351.650272/2007-81
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Na apresentação da Licença Sa-
nitária não consta autorização para a empresa dispensar medicamen-
tos sujeitos a controle especial ,além de não constar aprovação para
exercer a atividade de Prestação de serviços farmacêuticos e ma-
nipulação.
EMPRESA: ANDRETA & CALDAS LTDA
ENDEREÇO: RUA DR. FRANCISCO BELTRÃO No- 22
BAIRRO: CENTRO CEP: 85550000 - CORONEL VIVIDA/PR
CNPJ: 80.334.246/0001-39
PROCESSO: 25351.006537/2003-85
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A atividade de dispensação de
medicamentos sujeitos a controle especial não consta da Licença
Sanitária, contrariando o artigo 11 da Resolução RDC 01/2010 assim
como A atividade de fracionamento não consta da Licença Sanitária,
contrariando o artigo 11 da Resolução RDC 01/2010.

RESOLUÇÃO - RE No- 1.405, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Alteração de Autorização de
Funcionamento para Empresa de Medicamentos, constante do anexo
desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: LINEMED COMÉRCIO DE MEDICAMENTOS E
PRODUTOS PARA SAÚDE LTDA
ENDEREÇO: RUA PADRE VALDEVINO, N°2510, LOJA 02-A
BAIRRO: ALDEOTA CEP: 60020180 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 09.154.425/0001-20
PROCESSO: 25351.532728/2008-11
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 1) Não foi encaminhado o Re-
latório de Inspeção Atualizado, conforme na lista de documentos de
alteração de endereço da sede; 2) Não foi enviado o formulário de
petição; 3) O Contrato Social, bem como suas alterações, não cons-
tam o novo endereço.

RESOLUÇÃO - RE No- 1.406, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Concessão de Autorização
Especial para Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta
Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS
ENDEREÇO: Rua Dona Francisca, 8300, Bloco A, Modulo 4 e 5
BAIRRO: Zona Industrial CEP: 89219600 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 84.683.481/0199-43
PROCESSO: 25351.145561/2011-08
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO APRESEN-
TOU RELATÓRIO DE INSPEÇÃO EMITIDO PELA VIGILÂNCIA
SANITÁRIA LOCAL, DOCUMENTO CONSTANTE DA RELA-
ÇÃO DE DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO, DESCUMPRINDO O
ARTIGO 2º, §2º, INCISO II DA RESOLUÇÃO RDC Nº204/05.
ADICIONALMENTE, A EMPRESA DESEJA EXERCER TANTO
A ATIVIDADE VAREJISTA COMO A ATACADISTA DE MEDI-
CAMENTOS. ACONTECE QUE TAIS ATIVIDADES NÃO PO-
DEM SER EXERCIDAS PELA MESMA EMPRESA CONCOMI-
TANTEMENTE, DESCUMPRINDO O DISPOSTO NO ART. 4° DA
LEI N° 5991/73, ART. 21 DO DECRETO No- 74170/74, §3º DO ART
41 DA RESOLUÇÃO RDC 222/06, ALTERADO PELA RDC 76/08
E ART. 3° DO ANEXO II DA PORT. 802/98. (PARECER CONS
Nº205/2009-PROCR/ANVISA)
EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS PRODU-
FARMA CAPIXABA LTDA
ENDEREÇO: RUA ALIPIO EMILIO DA COSTA, N° 14
BAIRRO: PARAÍSO CEP: 29304030 - CACHOEIRO DE ITAPE-
MIRIM/ES
CNPJ: 06.537.258/0001-08
PROCESSO: 25351.617681/2010-10
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição com base no
artigo 11 da RDC No- 204/05 (a empresa não cumpriu satisfato-
riamente com a exigência formulada). Não encaminhou relatório de
inspeção, com parecer técnico conclusivo favorável ao desempenho
da atividade pleiteada: distribuidora de medicamentos sujeitos ao con-
trole especial.
EMPRESA: DROGMED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LT D A - M E
ENDEREÇO: RUA RUY BARBOSA, No- 20, 1º ANDAR
BAIRRO: CENTRO CEP: 29300042 - CACHOEIRO DE ITAPE-
MIRIM/ES
CNPJ: 12.261.472/0001-87
PROCESSO: 25351.162534/2011-18
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: 1 - Não foram apresentados todos
os documentos necessários para o assunto Concessão de AE. 2- Au-
sência de Certificado de Regularidade Técnica e Relatório de Ins-
peção atualizados.
EMPRESA: MORAES FRANCO SERVIÇOS AUXILIARES DE
T R A N S P O RT E S
ENDEREÇO: AVENIDA JULIO PRESTES, N° 207
BAIRRO: JARDIM BELA VISTA CEP: 13090010 - CAMPI-
NAS/SP
CNPJ: 86.976.487/0001-68
PROCESSO: 25351.174736/2011-73
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: INDEFIRO A PETIÇÃO DE
CONCESSÃO DA AUTORIZAÇÃO ESPECIAL - AE TENDO EM
VISTA QUE A EMPRESA PETICIONOU A CONCESSÃO DA AE
PARA A MATRIZ E ENCAMINHOU A DOCUMENTAÇÃO DA
FILIAL, CONTRARIANDO, DESSA FORMA, O § 7° DO ARTIDO
2° DA PORTARIA N° 344/98.

RESOLUÇÃO - RE No- 1.407, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando o disposto no inciso I do art. 41, da Portaria n.º
354, de 2006, resolve:

Art. 1º. Indeferir o Pedido de Concessão de Autorização de
Funcionamento para Empresas de Medicamentos, constantes no ane-
xo desta Resolução.

Art. 2º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: inside materiais avançados ltda
ENDEREÇO: rua líbero badaró, 370, loja, conj. 01
BAIRRO: santa rosa CEP: 31255620 - BELO HORIZONTE/MG
CNPJ: 05.021.899/0002-23
PROCESSO: 25351.113259/2011-01
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A AUTORIZAÇÃO DE FUN-
CIONAMENTO DEVE SER CONCEDIDA PARA A MATRIZ,
SENDO VÁLIDA EM TODO TERRITÓRIO NACIONAL, CON-
FORME O DISPOSTO NO PARÁGRAFO ÚNICO DO ARTIGO 50
DA LEI 6360/76. RESSALTAMOS QUE A MATRIZ DEVE COM-
PROVAR A CAPACIDADE TÉCNICO OPERACIONAL PARA A
REALIZAÇÃO DAS ATIVIDADES PLEITEADAS, CONFORME
PRECONIZADO NO ARTIGO 50 DA LEI 6360/76 E ARTIGO 12
DA PORTARIA 802/98.
EMPRESA: log solution distribuidora, importadora e exportadora lt-
da
ENDEREÇO: alameda rio negro, 1084 - 3º andar - escritorio 38
BAIRRO: alphaville CEP: 06454000 - BARUERI/SP
CNPJ: 04.318.253/0001-69
PROCESSO: 25351.131446/2011-06
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A PEDIDO DA EMPRESA E
DA VIGILÂNCIA SANITÁRIA.
EMPRESA: imifarma produtos farmacêuticos s/a
ENDEREÇO: rua joana moreira No- 311 a
BAIRRO: dias macedo CEP: 60860780 - FORTALEZA/CE
CNPJ: 04.899.316/0154-92
PROCESSO: 25016.467565/2010-14
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa está autorizada a exer-
cer tanto a atividade varejista como atacadista de medicamentos.
Acontece que tais atividades não podem ser exercidas pela mesma
empresa concomitantemente, descumprindo o disposto no art. 4° da
Lei n° 5991/73, art. 21 do Decreto No- 74170/74, §3º do art 41 da
Resolução RDC 222/06, alterado pela RDC 76/08 e art. 3° do anexo
II da Port. 802/98.
EMPRESA: RAIZ DE JESSÉ COMERCIAL LTDA.
ENDEREÇO: RUA DOM PEDRO I, No- 2277
BAIRRO: CAIÇARA CEP: 68740000 - CASTANHAL/PA
CNPJ: 12.522.400/0001-46
PROCESSO: 25351.129162/2011-18
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição, com base no
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC
No- 204/05, a empresa não encaminhou a documentação necessária:
Relatório de Inspeção, com parecer técnico conclusivo, e, também
com base no fato que o horário de funcionamento da empresa diverge
do horário de trabalho do seu responsável técnico, contrariando, dessa
forma, o §1º do Art.15 da Lei 5991/73, com a alteração dada pela
Medida Provisória No- 2.190-34, de 23 de agosto de 2001, que exige
a presença do responsável técnico durante todo horário de funcio-
namento do estabelecimento.
EMPRESA: RAFAEL DALABILIA M.E
ENDEREÇO: R OLIVEIRA PIRES 339
BAIRRO: BOSQUE CEP: 89520000 - CURITIBANOS/SC
CNPJ: 06.912.900/0001-91
PROCESSO: 25351.613435/2010-19
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa não pode exercer si-
multaneamente as atividades de comércio atacadista (fracionadora) e
varejista (drogaria) e as atividades do licenciamento e da Autorização
de Funcionamento da filial devem ser idênticas 'as atividades da sede,
em desacordo com o art. 41 da RDC No- 76/2008 (que altera a RDC
No- 222/2008) e o art. 21 do Decreto 74170/74.
EMPRESA: SILVA & PONTES LTDA
ENDEREÇO: RUA CORONEL JOSE PORFIRIO, No- 1004
BAIRRO: CENTRO CEP: 68371000 - ALTAMIRA/PA
CNPJ: 05.266.113/0002-38
PROCESSO: 25351.570826/2010-20
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A empresa está autorizada a exer-
cer tanto a atividade varejista como atacadista de medicamentos.
Acontece que tais atividades não podem ser exercidas pela mesma
empresa concomitantemente, descumprindo o art. 4° da Lei n°
5991/73, art. 21 do Decreto No- 74170/74, §3º do art 41 da Resolução
RDC 222/06, alterado pela RDC 76/08 e art. 3° do anexo II da Port.
802/98.
Adicionalmente, a empresa já possui AFE 1.05.870-6 para o CNPJ da
matriz 05.266.113/0001-57, e peticionou autorização de funcionamen-
to para a filial CNPJ 05.266.113/0002-38, descumprindo o parágrafo
único do Art. 50 da Lei 6360/76.
EMPRESA: CAPROMED FARMACEUTICA LTDA
ENDEREÇO: FAIEZ NAMETALAH TARRAF 1365
BAIRRO: CIDADE JARDIM CEP: 15081140 - SÃO JOSÉ DO RIO
P R E TO / S P
CNPJ: 13.085.369/0001-96
PROCESSO: 25351.128960/2011-22
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO APRESEN-
TOU RELATÓRIO DE INSPEÇÃO COM ARECER TÉCNICO
CONCLUSIVO, EMITIDO PELA VIGILÂNCIA SANITÁRIA LO-
CAL, ATUALIZADO.
EMPRESA: LFD COMMERCE LTDA
ENDEREÇO: Av. Evandro Lins e Silva, 840 sala 501
BAIRRO: Barra da Tijuca CEP: 22631470 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 11.162.204/0001-45



Nº 64, segunda-feira, 4 de abril de 2011 135ISSN 1677-7042

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

Este documento pode ser verificado no endereço eletrônico http://www.in.gov.br/autenticidade.html ,
pelo código 10102011040400135

RESOLUÇÃO - RE No- 1.408, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Bayer
S.A., CNPJ n.º 18.459.628/0001-15 e Autorização de Funcionamento
n.º: 1.07.056-8;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Bayer de México, S.A. de C.V.

ENDEREÇO: Ojo de Agua S/N C.P. 94450, Ixtaczoquitlan, Orizaba, Veracruz

PAÍS: México

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção / Forma Farmacêutica:
Sólidos: Óvulos.

RESOLUÇÃO - RE No- 1.409, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Fun-
dação Ezequiel Dias - FUNED, CNPJ n.º 17.503.475/0001-01, Au-
torização de Funcionamento n.º: 1.01.209-9;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Bayer Healthcare Pharmaceutical, Inc.

ENDEREÇO: 5650 Hollis Street Emeryville, CA 94608

PAÍS: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Práticas para o Insumo/ Linha de Produção:

Insumo: Polissacarídeo meningocócico do grupo C (ativação e conjugação).

Formulação e envase de injetáveis: Vacina meningocócica conjugada do grupo C (pós
liofilizados).

RESOLUÇÃO - RE No- 1.410, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Gla-
xosmithkline Brasil Ltda., CNPJ n.º 33.247.743/0001-10 e Autori-
zação de Funcionamento n.º: 1.00.107-1;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: GlaxoSmithKline Pharmaceutical S.A.

ENDEREÇO: 189 Grunwaldzka Street, 60-332, Poznan

PAÍS: Polônia

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção / Forma Farmacêutica:
Sólidos: Comprimidos e comprimidos revestidos.
Incluindo ainda:
Produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos e comprimidos revestidos.

RESOLUÇÃO - RE No- 1.411, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Fun-
dação Ezequiel Dias - FUNED, CNPJ n.º 17.503.475/0001-01, Au-
torização de Funcionamento n.º: 1.01.209-9;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Novartis Vaccines and Diagnostics GmbH & Co. KG

ENDEREÇO: Emil-von-Behring Strasse 76, 35041 Marburg.

PAÍS: Alemanha

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção/Forma Farmacêutica:

Formulação e envase de injetáveis: Vacina meningocócica conjugada do grupo C (pós
liofilizados).

RESOLUÇÃO - RE No- 1.412, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Fun-
dação Ezequiel Dias - FUNED, CNPJ n.º 17.503.475/0001-01, Au-
torização de Funcionamento n.º: 1.01.209-9;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Novartis Vaccines and Diagnostics S.r.L

ENDEREÇO: Bellaria-Rosia, 53018 Sovicille, Siena

PAÍS: Itália

Certificado de Boas Práticas para o Insumo/ Linha de Produção:

Insumo: Polissacarídeo meningocócico do grupo C e proteína carreadora CRM197.

Injetáveis: Suspensões parenterais de pequeno volume (com preparação asséptica).

Embalagem secundária de injetáveis: Vacina meningocócica conjugada do grupo C
(pós liofilizados).

RESOLUÇÃO - RE No- 1.413, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa La-
boratórios Pfizer Ltda., CNPJ n.º 46.070.868/0001-69 e Autorização
de Funcionamento n.º: 1.00.216-6;

considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fa-
bricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

#ASS JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Pfizer Manufacturing Belgium NV

ENDEREÇO: Rijksweg, 12 , 2870 Puurs

PAÍS: Bélgica

Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas Farmacêuticas:

Líquidos estéreis: Soluções.

Injetáveis: Soluções parenterais de pequeno volume (com preparação asséptica e com
esterilização terminal) e pós liofilizados.

Incluindo, ainda:

Hormônios: Suspensões parenterais de pequeno volume (com preparação asséptica)

RESOLUÇÃO - RE No- 1.414, DE 1o- DE ABRIL DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria No- 29, de 11 de janeiro de 2011,

considerando a solicitação de inspeção pela empresa Fun-
dação Ezequiel Dias - FUNED, CNPJ n.º 17.503.475/0001-01, Au-
torização de Funcionamento n.º: 1.01.209-9;

PROCESSO: 25351.616037/2010-31
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição com base no
artigo 11 da RDC No- 204/05 (a empresa não cumpriu satisfato-
riamente com a exigência formulada). Conforme Aditamento apre-
sentado, a empresa solicitou o "cancelamento" da petição de con-
cessão da Autorização de Funcionamento - AFE.
EMPRESA: CIA LATINO AMERICANA DE MEDICAMENTOS
ENDEREÇO: Rua Dona Francisca, 8300, Bloco A, Modulo 4 e 5
BAIRRO: Zona Industrial CEP: 89219600 - JOINVILLE/SC
CNPJ: 84.683.481/0199-43
PROCESSO: 25351.145582/2011-64
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO APRESEN-
TOU RELATÓRIO DE INSPEÇÃO EMITIDO PELA VIGILÂNCIA
SANITÁRIA LOCAL, DOCUMENTO CONSTANTE DA RELA-
ÇÃO DE DOCUMENTOS DE INSTRUÇÃO, DESCUMPRINDO O
ARTIGO 2º, §2º, INCISO II DA RESOLUÇÃO RDC Nº204/05.
ADICIONALMENTE, A EMPRESA DESEJA EXERCER TANTO
A ATIVIDADE VAREJISTA COMO A ATACADISTA DE MEDI-
CAMENTOS. ACONTECE QUE TAIS ATIVIDADES NÃO PO-
DEM SER EXERCIDAS PELA MESMA EMPRESA CONCOMI-
TANTEMENTE, DESCUMPRINDO O DISPOSTO NO ART. 4° DA
LEI N° 5991/73, ART. 21 DO DECRETO No- 74170/74, §3º DO ART
41 DA RESOLUÇÃO RDC 222/06, ALTERADO PELA RDC 76/08
E ART. 3° DO ANEXO II DA PORT. 802/98. (PARECER CONS
Nº205/2009-PROCR/ANVISA).
EMPRESA: DENTAL PROGRESSO COMÉRCIO DE PRODUTOS
ODONTOLÓGICOS LTDA.
ENDEREÇO: RUA ENGENHEIRO PRESTES MAIA, No- 25
BAIRRO: CENTRO CEP: 07011010 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 07.997.526/0001-37
PROCESSO: 25351.141237/2011-88
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Indefiro a petição, com base no
artigo 2º, parágrafo 2º, Item II, parágrafo único, da Resolução RDC
No- 204/05. A empresa não encaminhou a documentação necessária:
Cópia do Certificado de Regularidade Técnica Vigente.
EMPRESA: COMERCIAL DENTAL SEIXAS DE PRODUTOS
ODONTOLOGICOS LTDA - ME
ENDEREÇO: rua redentora, 2559
BAIRRO: vila redentora CEP: 15015780 - SÃO JOSÉ DO RIO
P R E TO / S P
CNPJ: 07.170.265/0001-87
PROCESSO: 25351.115458/2011-99
MOTIVO DO INDEFERIMENTO: A EMPRESA NÃO APRESEN-
TOU RELATÓRIO DE INSPEÇÃO COM PARECER TÉCNICO
CONCLUSIVO, ORIGINAL OU CÓPIA AUTENTICADA, EMI-
TIDO PELA VIGILÂNCIA SANITÁRIA LOCAL, ATUALIZADO,
DOCUMENTO CONSTANTE DA RELAÇÃO DE DOCUMENTOS
DE INSTRUÇÃO, DESCUMPRINDO O ARTIGO 2º, §2º, INCISO
II DA RESOLUÇÃO RDC Nº204/05.
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