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Processo Administrativo n°175/2021

Protocolo n® 36007/2021

Objeto: Registro de pre¢os para aquisi¢do de
medicamentos para atender a Unidade de Pronto
Atendimento UPA 24horas e Hospital e
Maternidade Nossa Senhora Aparecida em

atendimento a solicitacdo da Secretaria Municipal
da Saude.
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ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
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Av. Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
http:/Avww. azevedobastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.not.br
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O Bel. Vilber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primelre Registro Civil de Nascimentos e Obilos e Privativo de Casamentos, Interdigéies e Tutelas
com atribuig&io de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Parafba, em virtude de Lei, elc...

DECLAROQ ainda que, para garanfir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Nolarial € Registral no Estado da Paralba, foi
instituldo pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagio obrigatéria de um Selo Digita! de Fiscalizag3o Extrajudicial em todos os atos de
notas e registro, composto de um cédige Unico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagdo processada pela nossa

" ~gerventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necesséario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paralba, enderego
ittps:/fcarregederia.tjpb.jus.bi/selo-digital/.

A aufenticagao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na ¢épla autenticada, sendo dd empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica ¢ exclusiva, pela ideneidade do documento apresenlapo a esle
Cartério.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do arlige 8°, §1°, do Decreto n°
10.278/2020, que regulamentou o arligo 3°, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o arligo 2°-A da Lei Federal 12,682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizag&o dos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n® 12.682/2012, o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cdédige de
Autenticagfio Digital' ou na referida sequéncia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualguer outro meio fisico.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 02/09/2021 15:09:14 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 19, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado dlrelamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Canéno pelo
enderego de e-mail autentlca@azevedubastos not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o sile hitps:/fautdigital. azevedobastos not.br e
informe o Cédigo de Autenticagdo Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo Indeterminado e esta disponivel para consulta em nosso site.

'Cédigo de Autentlcagdo Digital: 24850209211056462898-1 a 24850209211056462898-24
*Leglslagtes Vigentes: Lel Federal n® 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisaria n® 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lel Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.
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ESTADO DA PARAIBA ¥

CARTORIO AZEVEDO BASTOS

FUNDADO EM 1888 B

PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS 0AO

PESSOA

Av. Epltacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estadoes 58030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: {83) 3244-5484
httpz//www.azevedobastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vélber Azevado de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeire Reglstro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigées e Tutelas com
atribuigio de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, elc... !
1
*=CLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da afividade Notarial e Registral no Estado da Paralba, fei
\__.3tituido pela da Lei N¥ 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagho obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atob de notas
& registro, composto de um cédiga Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa Serventia pode
ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério awavés do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paralba, - endsrego
https/corregedora.tjpb.jus.br/selo-digital/.
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A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data @ hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracterlsticas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a respeonsabilidade, Onica e exclusiva, pela idoneldade do documento apresentado a este
Cartério.

Nesse sentido, declare que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n° 10,278/2020,
que regulamentou o artigo 37, inciso X, da Lei Federal n° 13.874/2019 e o arigo 2°-A da Lei Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizagio dos documantos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade. !

De acordo com o disposto no artigo 2%-A, §7°, da Lel Federal n® 12.682/2012, o documenio em anexo, identificado individualmente em cada Lédigo de
Autenticagdo Digital' ou na referida sequéncia, poderd ser reproduzido em papel ou em qualquer outra mefo fisico.

Esta DECLARAGAQ fol emitida em 21/05/2021 13:09:24 (hora local) através do sistema de attenticagio digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo com o
Art. 19, 10% @ seus §§ 12 @ 2% da MP 2200/2001, como tamhém, o documento eletrénico autenticado cantendo o Certificado Digital do titular do Cartdrio Azevédo
Bastos, podera ser solicitado direlamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTIGOS LTDA ou ac Cartério pelo enderego de e-mail
autentica@azevedobastos.notbr Para informagoes mais detathadas deste alo, acesse o site https#/auldigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de
Autenticagao Digital

Esta Declaragdo ¢ valida por tempo indeterminado e estd disponivel para consulta em nosso site. .
|
Cadigo de Autenticagdo Diglial: 24852105210727683316-1 a 24852105210727683316-11 !

- aglslagBes Vigentes: Lei Federal n? 8.935/94, Lei Federal n® 10,406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Lel ! Ftadual n*
121/2008, Lel Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020.
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DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICACAO DIGITAL https://api.autdigital.azevedobastos.not.br/d ol
. AN
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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 TUTE\2
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL ‘ '

O Be. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e Tutelas com
atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capltal do Estade da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

7 T ECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de lodos os atos orlundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
‘L 'stituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagio obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em lodes os atos de notas
@ registro, camposto de um cédigo {inico (por exemplo: Selo Digitat: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéio processada pela nossa Serventia pode
ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessarlo através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba, : enderego
htips #icorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/,

i
A autenficagdo digltal do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela ideneidade do documento apresentade a este
Cartorio.

Nesse sentido, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n® 10.278/2020,
que regulamentou o arigo 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lei Fedoral 12.682/2012, a responsabilidade pelo processo de
digitalizag&o daos documentos fisicos, garantindo perante este Cartdrio e terceires, a sua autoria e integridade.

De acordo com o disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lel Federal n® ‘;2.68212012. o documento em anexo, identificado individualmente em cada Cédigo de
Autenticago Digital' ou na referida sequéncia, padera ser reproduzido em papel ou em qualquer outro mefo fisico,

Esta DECLARAGAO foi emitida em 21/05/2021 13:10:46 (hora local) através do sistema de autenticagao digital do Cartério Azevédo Bastos, de acofrdo comao
Art. 19, 107 o seus §§ 12 e 22 da MP 2200/2001, como também, o documenta elslrénico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do Cartdrio Azevédo
Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ac Canério pela enderegolde e-mail
autenlica@azevedobastos.nal.br Para informagdes mals detalhadas deste ato, acesse o site htipsfauldigital.azevedobastos.notbr e informe o Cédigo de
Autenticagdo Digital

Esta Declaragdo é valida por tempo indeterminado e esta dispanivel para consulta em nosso site.
'Cédlgo de Autentlcagio Digltal: 24852105216522992753-1 a 24852105216522992753-11
- egislagdes Vigentes: Lei Federal n® 8,935/94, Lel Federal n° 10,406/2002, Medida Provisoria n® 2200/2001, Lei Federal n? 13.105/2015, Lei Estadual n?
.721/2008, Lel Estadual n® 10.132/2013, Provimento CGJ N* 003/2014 e Provimento CNJ N* 100/2020.
O referido é verdade, dou fé.
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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 Pessea, 1145 Balrro dos Estados 58030-00, Jo&o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp:iiwww,azevedobastos.nol.br
E-mall: cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vlber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdig8es e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLAROQ ainda que, para garantlr transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estade da Paralba, fai

instituido pela da Lei N° 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplica¢8c obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Exirajudicial em todos os alos de

notas e registro, composto de um cédigo Unico {por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada aulenticagio processada pela nossa
o= Serventia pode ser verificada e confirada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paraiba !enderego
§ 1ps :ficorregedoria.tjpb.jus, br/selo-digitall. ;
A autenticagdo digital do documente faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copla autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Gnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério,

Nesse sentide, declaro que a CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA assumiu, nos termos do artigo 8°, §1°, do Decreto n®
10.278/2020, que regulamentou o artige 3°, inciso X, da Lei Federal n® 13.874/2019 e o artigo 2°-A da Lel Federal 12.682/2012, a responsabilidade pelo
processo de digitalizagdo dos documentos fisices, garantindo perante este Cartdrio e terceiros, a sua autoria e integridade.

De acordo com ¢ disposto no artigo 2°-A, §7°, da Lei Federal n* 12.682/2012, o datumento em anexo, ldentificado Individualmente em cada Céd|go de
Autenticago Digital' ou na referida sequéncia, podera ser repreduzido em papel ou em qualquer cutro meio fisico.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/03/2021 16:15:28 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos {'Ie acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o dacumento eletrbnico autenticado contende o Cerlificado Digital do titular do
Cartério Azevedo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Catlério pelo
endereco de e-mail autentica@azevedobastos.not.br Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site https://auldigital.azevedobastos.not.br e
informe o Cddigo de Autenticagao Digital

Esta Declaragéo ¢ valida por tempo Indeterminado e estd disponlfve! para consulta em nosso site.

Cédigo de Autentlcagdo Digital: 24851703211744124855-1
2| pglslagdes Vigontos: Lei Federal n° 8,935/94, Lel Federal n® 10.408/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lel Federal n® 13,105/2015, Lel Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n° 10,132/2013, Provimento CGJ N° 003/2014 e Provimento CNJ N° 100/2020. i

-~ referido é verdade, dou fé. ; |
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

: <
CADASTRO NACIONAL DA PESSOA JURIDICA ‘g‘}‘ .
» a
NOMERO DE INSCRIGAO COMPROVANTE DE INSCRIGAO E DE SITUAGAOQ| 027 0% AsEwium ~
44.734.671/0001-61 02/03/1872 3
44734 CADASTRAL ¥
ROV ENPRESARIAL

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

TITULO DO ESTABELECIMENTO {(NOME DE FANTASIA)
LABORATORIO CRISTALIA

PORTE
DEMAIS

CODIGO E DESCRIGAD DA ATIVIDADE ECONGMIGA PRINGIPAL
21.21-1-01 - Fabricagdo de medicamentos alopéaticos para usc humano

CODIGO E DESERIGAD DAS ATIVIDADES ECONOMICAS SECUNDARIAS
82.98-7-99 - Outras atividades de servigos prestados principalmente as empresas néio espacificadas anterlormente
72.10-0-00 - Pasquisa e desenvoivimento experimental em ciéncias fislcas e naturals
71.20-1-00 - Testes e anilises técnicas

T

cémso E DESCRIGAO DA NATUREZA JURIDICA
206-2 - Sociedade Emprasarla Limitada

LOGRADOURD NUMERO COMPLEMENTO
ROD ITAPIRA-LINDOIA SIN KM 14
CEP BAIRROMISTRITO MUNICIFIO UF
13.974-900 FAZ ESTANCIA CRISTALIA ITAPIRA SP
ENDEREGO ELETRONICO TELEFONE
CLAUDIO.PICOLLI@CRISTALIA.COM.BR (19) 3863-9500/ (19) 3863-9536
1
ENTE FEDERATIVO RESPONSAVEL (EFR)
SITUAGAC CADASTRAL DATA DA SITUACAO CADASTRAL
ATIVA 03/11/2005
MOTIVO DE SITUAGAO CADASTRAL
SI‘:I’UACAO ESPECIAL DATA DA SITUAGAO ESPECIAL
Wl AkkhhAdd
Aprovado pela Instrugdo Normativa RFB n® 1,863, de 27 de dezembro de 2018.
Emitido no dia 06/10/2021 as 09:36:53 (data e hora de Brasilia). Pagina: 1M
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Consuilta Regutaridade do Empregador

= —r v

Volfar ,

\/’

CAIZA

CAIXA ECONOMICA FEDERAL

Certificado de Regularidade
do FGTS - CRF

Inscricdo:  44,734,671/0001-51
Raz3o Social:CRISTALIA PROD QUIM FARMACEUTICOS LTDA

Enderego: ROD ITAPIRA-LINDOQIA S/N KM14 / FAZENDA ESTANCIA CR / ITAPIRA / SP

/ 13974-900

A Caixa Econdmica Federal, no uso da atribuicdo que lhe confere o Art.
7, da Lel 8.036, de 11 de maio de 15990, certifica que, nesta data, a
empresa acima identificada encontra-se em situacdo reqular perante o
Fundo de Garantla do Tempo de Servico - FGTS.

O presente Certificado ndo servira de prova contra cobranga de
quaisquer débitos referentes a contribuigdes efou encargos devidos,
decorrentes das obrigagbes com o FGTS.

Validade:01/10/2021 a 30/10/2021

Certificacdo Nimero: 2021100100342963224609

Informacgao obtida em 05/10/2021 16:46:29

A utllizacdo deste Certificado para os fins previstos em Lei esta
condicionada a verificagdo de autenticidade no site da Caixa:
www.caixa.gov.br

hitps:/fconsulta-crf.caixa.govbr/iconsultacri/pages/consultaEmpregador.jsf

1



MINISTERIO DA FAZENDA
Secretaria da Receita Federal do Brasil
Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional

CERTIDAO POSITIVA COM EFEITOS DE NEGATIVA DE DEBITOSﬂ RELATIVOS AOS TRIBUTRS
FEDERAIS E A DIVIDA ATIVA DA UNIAO

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ: 44.734.671/0001-51

Ressalvado o direito de a Fazenda Nacional cobrar e inscrever quaisquer dividas de
responsabilidade do sujeito passivo acima identificado que vierem a ser apuradas, é certificado que:

1. constam débitos administrados pela Secretaria da Receita Federal do Brasil (RFB) com
exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 da Lei n® 5.172, de 25 de outubro de 1966 -
Cddigo Tributario Nacional (CTN), ou objeto de decisdo judicial que determina sua
desconsidera¢éo para fins de certificagao da regularidade fiscal, ou ainda nac vencidos; e

2. constam nos sistemas da Procuradoria-Geral da Fazenda Nacional (PGFN) débitos inscritos
em Divida Ativa da Uni&o (DAU) com exigibilidade suspensa nos termos do art. 151 do CTN, ou
garantidos mediante bens ou direitos, ou com embargos da Fazenda PUblica em processos de
execugdo fiscal, ou objeto de decisdo judicial que determina sua desconsideragéo para fins de
certificagao da regularidade fiscal,

Conforme disposto nos arts. 205 e 206 do CTN, este documento tem 0s mesmos efeitos da certidao
negativa.

Esta certid&o & vélida para o estabelecimento matriz e suas filiais e, no caso de ente federativo, para
todos os 6rgéos e fundos puiblicos da administrago direta a ele vinculados. Refere-se 3 situagéo do
sujeito passivo no ambito da RFB e da PGFN e abrange inclusive as contribuigdes sociais previstas
nas alineas 'a' a 'd' do parégrafo Gnico do art. 11 da Lei n® 8.212, de 24 de julho de 1991.

A aceitagdo desta certiddo estd condicionada & verlficagio de sua autenticidade na Internet, nos
enderegos <http://rfb.gov.br> ou <http://www.pgfn.gov.br>,

Certidao emitida gratuitamente com base na Portaria Conjunta RFB/PGFN n® 1.751, de 2/10/2014.
Emitida &s 08:01:39 do dia 06/10/2021 <hora e data de Brasilia>.

Valida até 04/04/2022,

Cadigo de controle da certidao: BOB0.36EE.EOB6.DAFF

Qualquer rasura cu emenda invalidara este documento.

(‘/‘\.



PROCURADORIA GERAL DO ESTADO

Procuradoria da Divida Ativa

Certidao Negativa de Débitos Tributarios
da
Divida Ativa do Estado de Sao Paulo

£ .

CNPJ Base: 44.734.671 : \ !
L.

|

.!g :

. N M " - M . . P -
Ressalvado o direito de a Fazenda do Estade-de%Séo_Padlo cobrar ou inscrever quaisquer dividas, de
responsabilidade da pessoa juridica/flsica acima identificada- gue vierem a ser apuradds, € certificade que:
% i ¥ "-‘ﬁ’

i i N
AL ‘ . ;J:%\ ‘%K}Sj%ﬁx

B ; : é“.”*‘*_. g ;,.*C’ ? i3 o

n&o constam ‘d?ﬁbitgsiinscn_tqs_em!Dg,_\{idﬁAt_iu_d_e_ggspongg_l:ﬁl@a
b 4 ] C e . i . 5

Tratando-se de CRDAgeﬂltldE{%para pessoa:juridica, a pesquisa na.base de dados & fplta%er meio do CNPJ Base,

gy I el SR s L iy gt S R R . Pd

de modo que a certidgo {negativa fabr?r)ge-ﬂtodos 0s /gs;ta_\belec mentgs_do‘:cgntrlblgpge, Guja raiz do CNPJ seja

de’dolinteressado(a).

aquela acima informada. } 4 \\\ & I e B\ % )
" A = : ERAL\

f

Certidio n? 31749461 Folha 1 de 1

Data e hora da emissdo 06/10/2021 09:28:42 (hora de Brasilia)
Validade 30 (TRINTA) dias, contados da emisséo.

Certiddo emitida nos termos da Resolugio Conjunta SF-PGE n? 2, de 9 de maio de 2013.

Qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.
A aceitagfo desta certiddo esta condicionada & verificagéo de sua autenticidade no sitio
http:/iwww.dividaativa.pge.sp.gov.br



Prefeitura Municipal de Itapira
Secretdria da Fazenda

Rua Jodo de-Moraes, 420 - Centro - ITAPIRA
CNPJ: 45.281.144/0001-00

CERTIDAO NEGATIVA DE DEBITOS MUNICIPAIS

PESSOA FiSICA/JURIDICA

Cddige de Cadastro

000000623

Contribuinta CPF/CNPJ
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA 44.734.671/0001-51
Logradoure Niimsro Gomplemanto

. ROD ITAPIRA - LINDOIA 00000 . KM1a

Bairro CEP
f PONTE PRETA 13970970

Cidada . UF

ITAPIRA 8P

A Diviséo de Controle de Arrecadagio da Prefeitura Municipal de ltapira, a pedido da pessoa interessada, CERTIFICA,
para os fins que se fizerem necessdrios, que a pessoa FISICA/JJURIDICA acima referenciada ndo registra débitos com
os cofres publicos municipais, alé a presente data, relativamente aos tributos IMOBILIARIOS (IPTU,ITBI,Contr.Msthorias
ie demais Taxas Imobilidrias) e MOBILIARIOS (ISSQn, Taxas de Fiscafizagdo e de Poder de Policia e demais Taxas
Mobilidrias) que sdo da competéncia desta Municipalidade.

Fica ressalvado o direito & Fazenda Municipal de the exigir, nos termos da Lei, qualquer débito, tributdrio ou ndo, que,
posteriormente, venha a ser apurado.

A presente Certiddo alcanga os débitos inscritos na Divida Ativa da Fazenda Municipal.

CONFIRMAGAO DE AUTENTICIDADE: Via Intemnet no enderego www.itapira.sp.gov.br.

ICERTIDAO, acima especificada, expedida por meio do Sistema Integrado de Arrecadagdo - SIA7 conforme pedido da
Pessoa Interessada.

Secretaria da Fazenda Municipal de ftapira - Divisdo de Controle de Arrecadagio

Emitida &s 16:32:48 do dia 05/10/2021

;Vélida até 04/12/2021

Céddigo de Controle da Certidao/Numero 4915E54D8BDA3048
Certiddo emitida gratuitamente.

AtengBio qualquer rasura ou emenda invalidara este documento.

)



PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

CERTIDAO POSITIVA DE DEBITOS TRABALHISTAS
COM EFEITO DE NEGATIVA i

Nome: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ E
FILIAIS)

CNPJ: 44.734.671/0001-51

Certiddo n°: 32015601/2021

Expedigdo: 06/10/2021, as 09:50:38

validade: 03/04/2022 - 180 (cento e oitenta) dias, contados da data
de sua expedigédo. 5
{
Certifica-se que CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (MATRIZ
E FILIAIS), inscrito(a) no CNPJ sob o n° 44.734.671/0001-51, CONSTA do
Banco Nacional de Devedores Trabalhistas em face do inadimplemento
de obrigacdes estabelecidas no(s) processo(s) abaixo, com débito
garantido ou exigibilidade suspensa:

0000957-85.2012.5.04.0020 - TRT 042 Regifo *

0001095-52.2012.5.04.0020 - TRT 04% Regido *

* Débito garantido por depdsito, blogueio de numerdrio ou penﬁéra
de bens suficientes.

Total de processos: 2.

Certidio emitida com base no art. 642-A da Consolidagdo das Leis do
Trabalho, acrescentado pela Lei n°® 12.440, de 7 de julho de 2011, e
na Resolugdo Administrativa n° 1470/2011 do Tribunal Superior do
Trabalho, de 24 de agosto de 2011. !
Os dados constantes desta Certiddo sdoc de responsabllldade'dos
Tribunais do Trabalho e estfo atualizados até 2 (dois) d;as
anteriores a data da sua expedigdo.

No caso de pessoa juridica, a Certiddo atesta a empresa em relagéo
a todos os seus estabelecimentos, agéncias ou filiais.

A aceitagdo desta certidd8o condiciona-se & verificacdo de sua
autenticidade no portal do Tribunal Superior do Trabalho jna
Internet (http://www.tst.jus.br). E
Certidfio emitida gratuitamente. 3

INFORMAGAO IMPORTANTE

A Certidio Positiva de Dé&bitos Trabalhistas, com os mesmos efeitos
da negativa (art. 642-A, § 2°, da Consolidag8o das Leis do
Trabalho), atesta a existé&ncia de registro do CPF ou do CNPJ da
pessoa sobre quem versa a certiddo no Banco Nacional de Devedores
Trabalhistas, cujos débitos estejam com exigibilidade suspensalou
garantidos por depésito, bloqueio de numerdrio ou penhora de bens

pividas e sugestdes: cndt@tst.jus.br
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PODER JUDICIARIO
JUSTICA DO TRABALHO

suficientes.

Diividas e sugestfes: cndt@tst.jus.br




0S| - P PODER JUDICIARIO
P TRIBUNAL DE JUSTIGA DO ESTADO DE SAO PAULO
CERTIDAO ESTADUAL DE DISTRIBUIGOES CIVEIS

ki ey

CERTIDAO N°: 2400755

A autenticidade desta certiddo podera ser confirmada pela internet no site do Tribunal de Justica.

A Diretoria de Servigo Técnico de Informagdes Clveis do{a) Comarca de Sao Paulo -
Capital, no uso de suas atribuigges legais,

X CERTIFICA E DA FE que, pesquisando os registros de distribuigies de PEDIDOS DE
FALENCIA, CONCORDATAS, RECUPERAGOES JUDICIAIS E EXTRAJUDICIAIS, anteriores a .
05/10/2021, verificou NADA CONSTAR como réufrequeridofinteressado em nome de; ***¥=***sesearwes | '

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ: 44.734.671/0001-51,
conforme indicagéo constante do pedido de certidéo.*'**iﬁ******ﬁ'*ﬁﬁ**'.t‘t*ﬂR*ii*.t.*t*i*ii**i*t**it*

Esta cert:dao n&o aponta ordinariamente os processos em-que a pessoa cujo nome foi
pesquisado figura conid: autort(a) i’Sao ;apont@dosfo E feltos COE"T sntuacao em tramitagdo ja
cadastrados no sistema informatizado referentes a todaé as ComarcasIForos Reglonals e Dlstrltals do

Estado de Sao Paulod

i

.é(t

4 i - e { Tk N « 3
- -data deﬂnformatlzagao d 1cada;ComarcalForo pode sef; verlf gada no’ Comumcado o
SPI n° 22/201 9 %

[ I; I ;‘ "-I e s~ arrrer]
- =5 -5@} } ll : ?%1 R {5‘ -
====>====Esta: certldiot\cons?dera 0s, eltos dlstnbmdos‘na 121 !stlnc:la mesmo que-estejam:e
- b KXY T J.E-‘l.i»:""_ : Jlal. _?_ K “ ' ﬁ’d’] 8 i e
e

| Nao existe conexao;com qualquer outra base de dados de mstntmgao ptblica cu com a
Receita Federal qé veriiqas a identidade d6 JNOME/RAZAO™SOCIAL cOmio CPF/ONPJ. A |

? i |

conferencra dos*““d _dos pessoals fornec1dos pelo pesqu:sado é de responsablltdade excluswa"dd l

A certldao em nome de pessoa jurfdtca con5|dera 08 processos referentes a matrize as
& ) filiais e poderé apontar feitos de-homénimos nao- quallflcados com tlpos empresarlals diferentes do
L__, nome indicado na certldéoi(ElRELh S,’C"i SIS EPP;&ME‘l MEI‘}LTD/—‘{) 'ﬁ

Esta certidao sé tem validade mediante assinatura digital.

Esta certiddo & sem custas.

S3&o Paulo, 6 de outubro de 2021,

0052040468

PER PO TRITEmTIhn




Hospital da Baleia

; ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

i _ Atesto para os devidos fins e gfeito que, Cristalia Prods. Quim.
i Fanmacéuticos Ltda, sediada a Avenida Rodovia itapira LindGia, km 14, tapira -

SP, CEP 13974-800, inscrita no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas {CNPJ)
sob n.°44.734.671/0001-51 e Ins. Estadual n.° 374007758117 € fomecedora para
esta empresa Fundagdo Benjamim Guimardes, CNPJ 17.200.429/0001-25,
astabelecida a Rua Juramento ne° 1464, baimo Saudade, BH — MG, os produtos

abaixo discriminados:

« ico a presente imagem digitalizada, reprodugfio fiel do documento apresentado e conferido neste ato.
. d p
r P I d

5
r

s contendo 10 mi

S ) - Escova esponja para deégmaq&o de mios e brago
de PVPI, embalagem estéril. - -

- Escova esponja para degermagao de mios e bragos contendo 22 ml
de CLORHEXIDINA, embalagem estéril.

foram fomecidos de forma satisfatoria, néo
tros falos que desabonem a conduta e
das, até a presente data:

Atestamos ainda -que 0S produtos
existindo, pois, em NOSSOS regis
responsebilidade com as obrigagbes assumi

' : Belo Horizonte; 29 de Agasto de 2006

Estelita Alves Pereira
(coord. do Setor da Compras)

| {17200429/0001-25

9
1

8%, 41652 dg Lfai F.ederal 8.935/1994 a Art. 6 Inc. X/l da Lef Esladual 8.721/2001
: hitps://selodigilal tjpb.jus.br ou Consulte o Documento em: https:/azavedobastc

-
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Fundagio Benjamin Guimardcs - Utlidade Pibiica Estadual & Mumapal lnstitulda em 26,01.1944 8
Rua Juramento, 1464 - Baimo.Saudada - 30285000 - Belo Horizonte - MG 8
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03/07/2020 hitps:ifapi.auldigital.azevedobastos.not.br/declaracao/24850307203278947811

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA F_'ARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
. FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS
. JOAO PESSOA
Av, Epitacio Pessoa, 1145 Bairro dos Estados 5§8030-00, Jodo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (B3) 3244-5484
hitp:/iwww.azevedobastos.not.br J
E-malil: cartorio@azevedobastos.not.br ,

i
DECLARAGAO DE SERVICO DE AUTENTICAGAO DIGITAL ; l

O Bel, Vélber Azevedo de Miranda Cavalcanti, Oficial de Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdig@es e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital' ou na
referida sequéncia, fol autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

-

\__‘j DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga jurldica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Regisiral no Estado da
Paralba, foi inslituldo pela da Lei N® 10.132, de 06 de novemhro de 2013, a aplicag8o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Exirajudicial
em todos os atos de nofas e registro, composto de um cadigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga de
Estado da Paralba, enderego https:/corregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/ ;

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracleristicas que foram reproduzidas na copia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresentado a este Cartério.

Esta DECLARAGAQ foi emitida em 03/07/2020 11:58:29 (hora local) através do sistema de autenticagfio digital do Cartério Azevéde Bastos, de

acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
! titular do Cartdrio Azevédo Baslos, poderd ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
| ao Cartério pelo enderego de e-mall autentica@azevedobastos.not.br :

Para informagBes mals detalhadas deste ato, acesse o site hifps:#fautdigital.azevadobastos.notbr e informe o Cddigo de Consulta !desfa
Declaragdo. i

A consulta desta Declaragfo estard disponivel em nosso site.

1Cédigo de Autentlcagdo Digital: 248503072032789847811-1
2L eglslagdes Vigentes: Lei Federal n° 8,935/94, Lei Federal n® 10,406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lei Federal n° 13.105/2015, Lel
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.

O referido & verdade, dou fé.

L CHAVE DIGITAL .
!

00005b1d7341d941057f2d69fe6bc05b7154819c2d40222¢29c361629fced49daB69ct b3bfa38748f04653e6000f790b6750088d8fca5df935a998643d6b
2828ea4eb48329550caaal1d2044105223721 '

Prasidéncla da Repiblica l c I

Casa vt Brasil

" | Medida Provisénia Ne2100-2,
" | de24daagosiode 2001, :tb

hitps:/fapi.autdigital.azevedobastos.not.brideclaracao/24850307203278947811 11




FHOMUY - Fundagdo Hospitalar do Municipio de Varginha
HOSPITAL BC_)M PASTOR

wrys 1OMULY COM,DE - Wi, tos.com.br
CN.P.J, 19,110.162/ 0001- 00 - INSC EST. ISENTO
RUA PRESIDENTE TANCREDO NEVES - 500
i BAIRRO BOM PASTOR - VARGINHA - CEP 37.014-450 - MINAS GERAIS
TEL.:(38)3680.1006/1008/1009 - FAX: (35)3680 . 1010
E-mail: compras@fhomyv.com br/ Ecital@memuy.com.bt
cpli@fhomusy.com.br ! suprimentes gfaomuyv.com.br

MissBo: Atuar com exceléncla na assisténcla & sedde, promovenda o culdade hospitalar eom humanizaglo, seguranga g tecnolegla,
VisBo: Ser seconhecida com referéncla macro regional no atendimento de alla complexidade, com énfase em Oncologla, nas
mocaldades assistenclals, ambulaterais @ hospitaiar,

Atestado de Capacidade Técnica

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa Cristdlia Produtos Quimicos
Farmacéuticos Ltda, CNPJ n.* 44.734.671/0001-51, estabelecida. & Rodovia ltapira-
Lindéia, KM 14, em Itapira/SP, forneceu para esta Fundagao, CNPJ n.® 19.110.162/0001-
00, eslabelecida 4 Rua Presidente Tancredo Neves; p°: 500 - Bairro; Bom Pastor —
Cidade de Varginha — MG, os produtos abaixo especnﬁcados '

“tdocumentc/24851809200826962841

s

! 444,182 | Dimorf 10mg/ml - Solug8o Injetdvel - Caixa com 50 ampolas x 1m! 12
474.924 | Dimorf 1mg/m! - Solugde Injetavel - Caixa com 50 Estojos

189 41 o 52 da Lei Federal 8.935/1994 e Art. B Inc. XI1 da Lei Estadual 8.721/2008, Joo a presente Imagem digitalizada, reproducao fiel do docurnento apresentado e conferido neste ato.

. tde 2

FI\Ilota Descricio Qem 8

scal Cxs §

420.936 A1fa[st 0,544mg/mil - Solut;ao Injetavel - Caixa com 10 ampolas x 5

am 5 2

' 420.936 | Bariogel Geléia 100% - Suspensdo Oral - Caixa com 10 Copos x ;
{ 150ml 1 H
! 391.972 | Benormal - Caixa com 20 blisteres x 10 drdgeas 1 g
474,925 | Cetoprofeno IV 100mg - Pé Lidfilo Injetavel - Caixa com 50 g
frascos-ampola 40 2

444.182 | Clopam 2mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 1 £

430.323 | Codein 30mg - Caixa com 3 hlisteres x 10 comprimidos 1 g

416.796 | Compaz Smg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 3 %

391.972 | Dimorf 0,2mg/mi - Solugéo Injatdvel - Caixa com 50 Estojos 5
Esterelizados contendo 1 ampola x 1ml 1 ]

401.842 | Dimorf 10mg - Caixa com 5 blisteres x 10 comprimidos 6 &

8

2

£

F

g

Esterelizados contendo 1 ampola x 2mt )
416.796 | Dormire 1mgfml - Solugéo Injetdvel - Caixa com 50 ampolas x 5ml 4
444,180 | Dormire 2mg/ml - Solugdo Oral - Caixa com 12 frasces x 10ml + o 2
12 dosadores 1 roon
416.796 {Dormire S5mg/mil - Solucdo Injetével - Caixa com 50 ampolas x Lt
10ml 20 A
416.796 | Dormire 5mg/m! - Solugdo Injetavel - Caixa com 50 ampolas x 3ml 4 3
430.323 | Dormire 5mg/ml - Solugdo Injetdvel - Caixa com 50 ampolas x 3ml 1 8
1 444,180 |Efedrin 50mg/ml - Solugdo Injetével - Caixa com 100 ampalas x g
! 1im) 1 a
% 474.925 |Fenocris 100mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 1
: 474,925 |Fenocris 100mg/ml - Solugdo Injetavel - Caixa com Sﬁ ampolas x
2ml . 2

1/3

4 Braga Filho

il Pere
A"l',"':i,_‘;fr. 2l Haspitalr

dade. Dou f4.

Documento Autenticado Digilaimento de ecordo com s artiges 1%,3%e 7
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ito apresentado & conferido neste ata.

.‘-:4-.-
A ' Fentanest 0,05mg/m! - Solug&o Injetavel - 25 frascos-ampola x
. +° 1 401.842 [10m| 24
T Fentanest 0,05ma/mL - Solucdo Injetavel - Calxa com 50 ampolas
420.936 | x 2ml 4 : H
Flumazil 0,1mg/ml - Solugao Injetavel - Caixa com 5 ampolas X i e
464.752 {5ml 2 i 5
Hemofel 5000U1/0,25ml - Solugo Injetdvel Subcuténea - Caixa ! ]
391.972 |com 25 ampolas x 0,25ml 20 ' 2
Hermofel 5000U1/ml - Solugéo {njetdvel - Caixa com 25 frascos- : * 3
420.936 [ampola x 5mi 4 ] g
444,180 | Isoforine 100% - Inalante - Caixa com 1 frasce x 240ml 3 % g
Kavit 10mg/ml - IM - Solug&o Injetavel - Caixa com 50 ampolas x ]
420.836 [Iml 4 §3
Kollagenase sem cloranfenicol 0,6U/g - Pomada dermatoldgica - £x
416,796 |Caixa com 10 bisnagas x 30 gramas + espatula 18 . z &
Longactil 5mg/ml - Solugdo Injetdvel - Caixa com 50 ampolas X i g g
444,182 |5m! 3 gE
Medicaina 25 + 25mg/g - Creme dermatoldgico - Caixa com 1 y i g g
416.796 [bisnaga x 5 gramas 5 " S5
ne Nausedron 2mg/m! - Solugao Injetavel - Caixa com 50 ampolas x ’ 23
420.936 | 2mi 8 2 8
Nausedron 2mg/ml - Solugao Injetavel - Caixa com 50 ampolas x 83
416.796 {4m! 30 N3
Neocaina 0,5% Pesada - Solugao Injetdvel - Caixa com 40 Estojos z E
474.924 |Esterelizados contendo 1 ampola x 4mi 3 g3
Neocaina 0,5% Pesada - Solugao Injetdvel - Caixa com 40 Estojos I g
459.130 | Esterelizados contendo 1 ampola x 4mi 3 T g
Nitroprus 50mg - Pé Liofilo Injetavel - Kit com 5 frascos~arnpo|a + i S
430.323 |5 ampolas (Diluente) X 2mi 20 ; R ¥
Novabupl 0,25% S/V - Solugdo [njetavel - Caixa com 10 Estojos . ‘ £3
474.924 |Esterelizados contendo 1.frasco-ampola x 20ml 3 49
Novabupi 0,5% C/V - Solugéo Injetdvel - Caixa com 10 Estojos g =
420.936 | Esterelizados contendo 1 frasco-ampola x 20ml ] 3 B
Novabupi 0,5% S/V - Solugdo Injetavel - Caixa com 10 Estojos 28
459,130 | Esterelizados contendo 1 frasca-ampola x 20ml 3 E g
391.972 | Nubain 10mg/ml - Soluc8o Injetdvel - Caixa com 10 ampolas x 1m! 32 % g
Omeprazol [V 40mg - P§ Lidfilo Injetdvel - Caixa com 25 frascos- 3 Iy
416.796 |ampoia + 25 ampolas {Diluente) x 10 mi 60 ) © §
Pamergan 25mg/m! - Solugdo Injetdvel - Caixa com 50 ampolas x i f'; =
416,796 | 2m! 5 g S E
Pamidron 90mg - P4 Lidfilo Injetdvel - Caixa com 5 frascos-ampola { e ﬁ
: 473.856 |+ 5 ampolas (Diluente) x 10 ml 10 il . 8
. 459.130 | Predson 20mg - Caixa com 20 hlisteres x 10 comprimidos i : ® g
m 459.130 | Predson Smg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 1 ge
Propovan 10ma/ml - Emulsdo Injetdvel - Caixa Lom 5 ampolas x ~ g
444.388 | 10ml 30 8
Rocuron 10mg/m! - Solugdo Injetavel - Caixa com 12 frascos- <3
430,531 [ampola.x Sml 3 . g8
391.972 |Roxetin 20mg - Caixa com 3 blisteres x 10 comprimidos 2 § %
391.972 | Sevocris 100% - Inalante - Caixa com 1 frasco X 250ml 3 . g 8
Tramadon 100mg (Retard) - Caixa com 10 comprimidos i g
459,130 {revestidos A 10 i ]
444.182 [Tramadon 50mg - Caixa com 10 hlisteres x 10 cépsula 2 ' % g
h=l
W £
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Tramadon 50mg/ml - Solucdo [njetdvel - Caixa com 100 ampolas x
416.796 | 1ml 5
Tramadon 50mg/ml - Solug&o [njetdvel - Caixa com 100 ampolas x
416.796 [2ml 12
459.130 [ Tridil 5mg/ml - Soluc&o Injetavel - Calxa com 10 ampolas x 10ml 5
. Vecuroh 4mg - P§ Lidfilo Injetdvel - Caixa com 10 frascos-ampola
@ ' 444,180 |+ 10 ampolas (Diluente} x 1mi 5
; Xylestesin 1% S/V - Solugao Injetével - Caixa com 10 Estojos
b 459,130 | Esterelizados contendo 1 frasco-ampola X 20mi 5
' 391.972 | Xylestesin 2% Geléia - Calxa com 10 bishagas x 30 gramas* 20
Xylestesin 2% S/V - Solugéo Injetdvel - Caixa com 10 Estojos
416,796 | Esterelizados contendo 1 frasco-ampola x 20mil 15
Xylestesin 5% Pesada - Solugdo Injetavel - Caixa com 50 Estojos
420,936 | Esterelizados contendo 1 ampola x 2mi 1

Atestamos ainda, que os medicamentos foram fornecidos de forma satisfatéria, néo
existindo, pois, em nossos registros, fatos que desabonem a conduta e responsabilidade
com as obrigagies assumidas, até a presente data.

“/documento/24B51803200826962841

“

Endanga 5 a"iva Bicreveris |5
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/8% 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1994 o Art. 6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/200{» ™ Jco a presente Imagem digitalizada, repredugdo fiel do documento apresentado e conferide naste ato.
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
- FUNDADO EM 1888
PRIMEIRD REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Vdlber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigfes e Tutelas

{
!
com atribuig&o de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&io Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lel, elc... !

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequeéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®.

~"~CLARO alnda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da afividade Notarial e Registral ne Estade da Paraiba, foi
\\ ﬁﬁlu[do pela da Lei N® 10,132, de 06 de navembro de 2013, a aplicagao obrigatdria de um Selo Digital de Fiscalizagdo Extrajudicial em todos os atos de

~as e registro, composto de um cédige Unlco (por exemplo; Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagéo processada pela nossa
Servenlia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderego
hitps:/fcorregedoria.tjpb.jus.br/selo-digital/

A autenticagio digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela fol realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS CiUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um dacumento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na copla autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabllidade, Unica e exclusiva, pefa idoneidade do documento apresentef_do-a este
Cartdrio.

Esta DECLARAGAO fol emitida em 18/08/2020 15;52:05 (hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Cartério Azevédo Bastos, de acordo
com o Ar. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Certificado Digital do fitutar do
Cartéric Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mals detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/autdigital. azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declaragio é valida por tempo Indeterminado e esta disponfve! para consulta em nosso site. ;
1Cadigo de Autenticagio Digital: 24851809200826962841-1 a 24851809200826962841-3 :

1| egislagGes Vigentes: Lel Federal n® 8.935/94, Lei Federal n° 10,406/2002, Medida Proviséria n® 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Lel E§tadual n°
8.721/2008, Lel Estadual n°® 10,132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
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PREFEITURA DE SOROCABA

SECRETARIADELICITACOES E'CONTRATOS
i DIVISAQ DE COMPRAS
SECAO DE EXPEDIENTE E CADASTRO

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA N2 115/2017 — 12 PARCIAL

A Prefeitura do Municipio de Sorocaba, estado de S3o Paulo, pessoa juridica de direito publico, inscrita-no
CNPI sob o n2 46.634.044/0001-74, com sede a Av. Eng. Carlos Reinaldo Mendes, n2 3.041 — Alto da Boa
Vista, neste ato, representade pela Sra. Isabelle Cobianchi Pereira Ferreira, Supervisora da Area de
. Assisténcia Farmacéutica, infra-assinada, através do presente, ATESTA que a empresa CRISTALIA
PRODUTCS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, pessoa juridica de direito privado, inscrita no CNPI:
44.734.671/0001-51, com sede na cidade de Itapira/SP, a Rodovia Itapira-Lindéia, Km 14 — Bairro Ponte
Preta, na condigdo de contratada, vem fornecendo “MEDICAMENTOS PARA ATENDER A REDE
MUNICIPAL DE SAUDE - ITENS NAO FARMACIA BASICA”, nos termos de Ata de Registro de Pregos, objeto

do Pregdo Presencial 042/2016 - Processo Licitatério 233/2016, Contrato SIM 534/2018.

DESCRICAO MARCA QTDE ESTIMADAQTDE ENTREGUEI ::5?::‘.
CETOPROFENO 50 MG/ML
i
- INDICACAO: Antiinflamatério, analgésico e antitérmico, . 1609662
H L ’ 26.552 fvinte &
i | sendo indicado no tratamento de inflamagdes e dores 1660274
' 27.000 (vinte e seis mile
decorrentes de processos reumsticos e traumatismos, e de CRISTALIA sete mil} vinhentos e 1705372
dores em geral. ampolas qcin uent 1739426
- FORMA FARMACEUTICA: SolugSo injetével, P duas‘; a‘:ﬂ 1;5 1767191
- APRESENTAGAO; Ampola 2-ml. P Sérle 10
- N2 R.M.S. / Lote.
- Data de Fabricagdo / Validade.
CLONAZEPAM 2 MG
2.700.000 {dois | 1.050.000 furn iggg;;:
; .| - FORMA F_ARMACEUTICA: Comprimido. CRISTALIA milhdes e milhdo e 1739426
; - APRESENTACAQ: Caixa com 30 comprimidos. setecentos milj | cinguenta mil) 1767191
E -N*R.M.S. / Lote, comprimides | comprimidos Sérle 10
-~ Data de Fabricagdo / Validade.
CLORIDRATO DE IMIPRAMINA 25 MG
- FORMA FARMACEUTICA: Comprimido. 1.25"?].:22 i“’" (:rﬁiﬂ?ﬂ . | 1670656
- APRESENTAGAQO: Calxa com no méaximo SO0 comprimidos. CRISTALIA duzentos e oitenta e ¢inco 1705372
Embaiados em blisters ou strips contendo de 10 a 20 . 1767191
- sessenta il mil)
comprimicos. comprimidas | comprimidos Série 10
-N"RM.S. / Lote, P
I , |-_Data de Fabricacéio / Validade.
i COLIRIO DEXTRANO 70, HIPROMELOSE 1.350 (mil e
: trezentos e 250 (duzentos e 1718814
" | - APRESENTACAQ: Frasco cam 15 ml. LATINOFARMA cinquenta) .
cinquenta) Série 10
- NE2R.M.S. / Lote. frascos frascos
- Data Fabricagdo / Validade.
‘SULFATO DE MORFINA 10 MG/ML
1609662
- INDICAGAQ: Indicado para o alivio de dor aguda. 2,700 {duas mil e| 850 {pitocentos | 1705370
- FORMA FARMACEUTICA: Salugdo injetdvel, CRISTALIA setecentas) etinquenta) 1739426
- APRESENTACAO: Ampola 1 ml. ampolas ampolas 1767191
' - N2 R.M.S. [ Lote. Sérle 10
; |- Data de Fabricac3o / Validade.
bl SULFATO DE MORFINA 30 MG 2.700 {dois mile 0 zero) N3o
CRISTALIA setecentos) houve até
. . comprimidos
- Principio ative por comprimido. comprimidos o
e Pagina 1 de 2
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA N3 115/2017 ~ 18 Parclal

PARA CONFIRMAR A AUTENTICIDADE DESTE ATESTADO E-MAIL: expediente.selc@®soracabasn.rov.bir

: Cartérlo Azevedo Bastos
" Av, Prasidents Epnﬂeh Pesaga- 1457

2, -Balrro'dos Estado, Yodo Posson < <PB J
(B:l) 3244«5&\}4 » canana@unndnbsllot ‘notbr
"“‘“a lmps ﬂuwadubastus.nol.br - T

niado e confarido neste ato.

‘o a presente Imagem digitalizada, reprodugao fiel do documento apr

'{documantc/24650307207827308448

~

T 89 41 e 52 da Lei Federal 8.935/1994 e ArL 6 Inc. XII da Lei Estadual 8.721/2008

Documento Autenticado Digitalmenta de acerdo com o3 artigos 1%, 3%e 7
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g-confarido Reste ato,

FGHMkFunMﬁtﬁfuﬁCﬁ Comprimtde: - B — | momentoy {) E i g
- APRESENTACAO:. Caixa com no méximo 500 coripfimidos d\‘ sslnat
Individualmente identificadas. Embalados ermi blister ou' strips &) g
J . | com30a 20 comprimidos, g
) -N2R.M.S. [ Lote. £
| - Data de Fabricagdo / Vlidade. ‘g
o
:
(=
HISTORICO CONTRATUAL ; %
BT E R TR i E‘
3

Contrato a 19/09/2016 LDE' 19/09/2016 a 18/09/2017 RS 493. 345 00' R$185.023,95

Diante do parecer exarado pelo setor responsdvel, a empresa vém honrando com as compromissos
contratados, nic havendo nenhum fato que a desabone até o momento.

te Imagem digitali
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Por ser expressdo da verdade, firmamos o presente atestado. 3 3

oy . R
- ! Ex
N of Sorocaba, 29 de agosto de 2017. i E 3

i 3

B

RE

Atestado por: . ] . F8
; ] H 3

Isabelle Coblanchi Pereira Ferreira . % g

Supervisora da Area de Assisténcia Farmacéutica g3

Farmacéutica — CRF/SP 31.481 %

Secretaria da Saude : < g

! 2o

i ie

i 332

Emitido por: ' B '§
. &8

i Lo/ < -E
taiara Cristina Sagrilo Les % 2
Chefe da Segdo de Expediente e Cadastro i %‘
Secretarla de LicitagSes e Contratos E §’
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03/07/2020 hitps:/fapi.autdigital.azevedobastos.nat.brideclaracaof24850307207827308448

| REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
i . ESTADO DA PARAIBA
' - CARTORIO AZEVEDO BASTOS
: FUNDADO EM 1888 }
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL. DE NASCIMENTO E OBITOS E PR]\gAﬂVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA
JOAO PESSOA

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

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeirc Registro Clvil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdigdes e
Tutelas com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofio Pessoa Capital do Estado da Paraiba, em virtude de Lei, etc...

DECI‘,.ARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Codige de AutenticagSo Digital’ ou na
referida sequéncia, fol autenticado de acordo com as Legislagdes e narmas vigentes®.
1

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga Juridica de todos os atos oriundos da atividade Notarial € Registral no Estado da
Paralba, foi instilulde pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo cbrigatéria de um Selo Digital de FiscalizagSo Extrajudicial
em todos os atos de notas e registro, composte de um cédige Unico (par exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagao
processada pela nossa Serventia pode ser verificada e confirmada lantas vezes quanto for necessdrio através do site do Tribunal de Justiga do
Estado da Paralba, endereco https:/corregedoria.tjpb.jus.briselo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da
empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, unica e exclusiva, pela idoneidade do documento
apresrqntado a esle Cartdrio.

Esta DECLARAGAO foi emitida em 03/07/2020 11:56:52 {hora local) através do sistema de autenticagdo digital do Carlério Azevédo Bastos, de
acordo com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como tambem, o documento elefrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do
titular do Cartério Azevédo Bastos, poderd ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou
ao Cartério pelo enderego de e-mall autentica@azevedobastos.not.br

Para informagfes mals detalhadas deste ato, acesse o site https:fautdigital.azevedobastos.not.br e informe o Cédigo de Consulta desta
Declaragéo.

A consulta desta Declaragdo estara disponivel em nosso site.

'Cédigo de Autenticagio Digital: 24850307207627308448-1 24850307207827308448-2
’Leg&s_lagaes Vigentes: Lei Federal n°® 8,935/94, Lei Federal n® 10.4056/2002, Medlda Provis6ria n°® 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Lei
Estadual n° 8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N°® 003/2014.

i
O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL
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Casa Civl Brasil

| Medida Proviséria Ne2.200-2,
P | de24adeagosto e 2001, :‘.-)m
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HOSPITAL DAS CLINICAS o

DA

FACULDADE DE MEDICINA DA UNiVERSlDABé DE SAQ PAULO

CAIXA POSTAL, 3671 -
SAD PAULO

A
BRSPITR:
prisieas

Fivhing

ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos para os devidos fins e a pedido da interessada, que a empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, estabelecida a
Rod. ltapira — Linddia, Km 14- ltapira - SP,inscrita no CNPJ 44.734.671/0001-51,
forneceu os itens abaixo relacionados ao Hospital das Clinicas da Facutidade de
Medicina da Universidade de Sdo Paulo.

Quantidade DESCRICAO Nota Fiscal
200 TEICOPLANIN 200MG 392642
83000 CLORIDRATO DE IMIPRAMINA 395609,405750
25 MG .
300 LEVOMEPROMAZINA 4% 395609,405750
32400 LEVOMEPROMAZINA 100MG 395615,
6500 MORFINA 30MG 395610,
72800 BIPERIDENO 2MG COMP. 400188,
1500 PANCURONIO 4 MG- 2ML-AMP. 402856
1200 EFEDRINA 50MG/ML - 1ML 402277
300 NALOXONE CLORIDRATO 402280
0,4MG/ML 1ML
144 MIDAZOLAM 2MG/ML-SOL, 402984
ORAL-FR
600 SUFENTANILA(CITRATO) 402986
50MCG/ML 1ML
3600 HALOPERIDOL 5MG 1ML 402989
1820 BUPIVACAINA 0,5% 402989
HIPERBARICA 4ML .
500 FENOBARBITAL SODICO 402976
100MG/ML |.M,
24000 ESCOVA DESCARTAVEL COM 404937
CLOREXIDINA DEGERMANTE

g
w
2
(23
o
=

menta/24851809207958075151

haslos.not.beh

***+ Confira 0s dados do ate em: hitps:/iselodigital ljipb.jus.br ou Consulte 6 Dacumento em: hitps:ifa

Documento Autenticado Digitalmento de acordo com os artigas 1°, 3% 7° inc. V 8% 41 e 52 da Lel Federal §.935/1884 o Art. 6 Inc. X!l da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presente imagem digitalizada, repredugéa fiel do documento apresentado
O

O referido & verdade. Dou {g, rettesseerires




8000 MORFINA 10MG 404687
. 160000 TRAMADOL (CLORIDRATO) 404689
' ' 50MG
i 768 CETOPROFENO 50MG/ML 2ML 404689
600 MEPERIDINA CLO. DE 404691
600 BUPIVACAINA .0,5% COM 404692
EPINEFRINA 20ML
20 TOXINA TIPO A CLOSTRIDIUM 404868
BOTULINUM 100U
150000 CODEINA 30MG 404885
| 300 ANFOTERICINA B 50 MG 405381
2000 DEXTROCETAMINA 50MG/ML 405875
2ML
8000 LIDOCAINA,CLORIDRATO 405544
DE,GELEIA 2% 30ML
100 NALBUFINA (CLORIDRATO) 405754, -,
10MG/ML K
' 300 DROPERIDOL 2,5MG/ML 405750
300 ETOMIDATO 2MG/ML 10ML 405750
10000 HEPARINA SODICA 5.000 Ul/ML 405550
5ML
100 PAMIDRONATO DISSODICO 406739
BOMG
24 DANTROLENE SODICO 20MG 406836
; 5000 CETOPROFENO 100MG 1.V. 406836
|+ 37800 HALOPERIDOL 1MG 408001,440028,440027,
: 4800 FENTANILA CITRATO 408001
0,05MG/ML 5ML
9400 DIAZEPAM 10MG - DOSE 408001,440027
UNITARIA -CP.
400 ALFENTANILA(CLORIDRATO) 408009
0,5MG/ML 5ML
1 2500 PRILOCAINA 30MG + _ 406833
FELIPRESSINA 0,03UI/ML - :
= CARPULE 1,8ML -
400 FENOBARBITAL 4% 406833
400 SUFENTANILA(CITRATO) 406833
SMCG/ML 2ML
312 Bacrocin 410330
1100 LIDOCAINA CLO.DE 2% 410331
Y C/ADRENALINA 20 ML
é 15000 LEVOMEPROMAZINA 25 MG 410333,410334
{

L)

oy

"" 8° 41 o 52 da Lal Federal 8,935/1394 o Art. § Inc. Xl da Lei Estadual 8,721/200"

-

Documanto Autenticado Digitalmenio de acordo com os arligos 1°, 3% e 7 TN

utent[caqao Digital, Gédrgo 24351aoszn?asso75’
Data?;18/0912020:14:53:23 3% o
a[or Tclal dg A!o RS :4,56

L_. o
? i ?:rfl"‘"]' =z
Selo Digltal Tlpo Normal ; Akmoma S1A40; ,.___,{ NG

g;' Carténo Azevedo Bastos
—Av Pmaldenﬁo Epm:lu Pnana 1145 J;—'e
! g ’if"lalno dod Eatado, 4380 Pepspa s PBE,
b ;[I!) 32“-5404 nnorlo@mwdohu!m.nc!.br
) g‘.j‘ nps.l.lnzevedubu!ouul.hr:—’t EoEe
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mdito-aprésentadd e conforido neste ato.

- itico a presente imagem digitalizada, reprodugao fiel do ¢
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100 LIDOCAINA/PRILOCAINA 410333
_ 25MG/25MG 5G CREME
21360 METADONA 10MG 410333,410334,
[ 71600 NITROGLICERINA 50MG 412911,
w {7 50600 CLORPROMAZINA CLO.DE 419121,435668,446002
: . 100MG
2030 CLORPROMAZINA 419223,
CLORIDRATO 4%
1400 BUPIVACAINA 0,5% 4ML 418245
(ISOBARICA)
225 ISOFLURANO 100ML 422852
21000 HEPARINA 500001 EM 0,25ML 427967
SOLUCAO AQUOSA
12800 CLORPROMAZINA CLO. DE 435668
25MG
71000 HALOPERIDOL 5MG 435668,446002
- 800 FENTANILA CITR.0,05MG/ML 446156
® 2ML S/CONSERV.
400 METARAMINOL, BITARTARATO 449718
DE,10MG 1ML
360 PAROXETINA 20MG - DOSE 449718
UNITARIA
1800 FLUMAZENIL 0,5MG 5ML 450113
3600 HALOPERIDOL 5MG - DOSE 453286
UNITARIA
7400 CLONAZEPAN 2MG - DOSE 453286
UNITARIA
18600 CLORIDRATO DE 464555
ONDANSETRON DIIDRATADO
8MG

informamos ainda, que nao consta em nossos registros nada que a
desabone nos Ultimos cinco anos, com referéncia a qualidade, quantidade e

prazo de entrega dos referidos materiais.

)

\!‘ Sy

?’ Sao Paulo, 21 de Margo de 2012.

Marcia do Cayghio Ytz

« Assistente Teoni )

Zoervicn de

“Alcides Dia§ Ee oura Filho
Diretor de Divisao
Divisdo de Material

’ s ~Auténticagas Digital Cédlgo: 24851809207953075151-3 e
Datal18/09/2020:14:53: 23'}‘,‘3' B !L s

FValor Total do Ato:RS 4,58 A1 . "mﬁ T“-"-\gn(

Cartorlo Azevedo Bastos ‘“

Av Prm!dorm Epl!&eln P-uoa SY145, ¢—,
§-f$,- :Baio don Estado/Joda) Possoa s PB ';"""
21(83)32“—5&0‘ caﬂorla@auvldnhu!osmotbr t
AT ;»-___-k.,,,hnpll.'ulvoduhulu.nol.br R Ul
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Documento Autenticado Digitaimento de acordo com os artigos 19, 3° e 7° e, V 8%, 41 e 52 da Lel Federal 8.935/1984 0 AL 6 tnc. XIl da Lei Estadual 8,721/2008 autentico a presente imagem digilalizada, reproducéo fiel do documento apresentado
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! REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
! ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888 )
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E GBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA CO
PESSOA

Av, Epitacio Pessoa, 1145 Balrro dos Estados 58030-00, Jo4o Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484
hitp:ffwww.azevedobastos.not.br
E-mail; cartorio@azevedobastos.not.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

O Bel. Valber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, InterdigBes e Tutelas
com atribliizdo de aulenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jofo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lej, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticago Digital' ou na referida
sequéncia, fol autenticado de acordo com as Legislag8es e normas vigentes®.

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga jurfdica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Registral no Estado da Paraiba, foi
instituido pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag8o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagfo Exirajudicial em todos os atos de
notas e registro, compaosto de um codigo dnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticaglo processada pela nom
Serventia pode ser verificada ¢ confirmada tantas vezes quanto for necessario através do site do Tribunal de Justica do Estado da Paraiba, enderc
hitps:ifcorregedoria.tipb.jus.briselo-digitalf ’

A autenticacfo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a emprasa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépia autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, Unica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério. !

|

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/09/2020 15:52:36 {hora local) através do sistema de autenticagio digital do Cartéric Azevedo Bastos, de acordo
com o Art, 1%, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
enderego de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

Para informagdes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/fautdigital.azevedobastas.not.br e informe o Cddigo de Autenticagdo Digital..
Esta Declaragéo é valida por tempo Indeterminado e esta disponlvel para consulta em nosso site,

'Cadlgo t'!e Autenticagao Digital: 24851809207958075151-1 a 24851809207958075151-3

*| egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n® 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Let Estadual n®
8.721/2008, Lei Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014.
I

Q referidd & verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL
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ATESTADO DE CAPACIDADE TECNICA

Atestamos, para os devidos fins, que a empresa Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda,
CNPJ n.® 44.734.671/0001-51, estabelecida 4 Redovia Itapira-Linddia, KM 14, em Itapira/SP,

forneceu para ¢ Fundo Municipal de Saide de S#o Vicente,

CNPJn.° 11.899.413/0001-76,

estabelecida & rua Martim Afonso, 214, Centro Sfo Vicente os produtos abaixo especificados:

Nota Fiscal Descricdo CQtde em Cxs
403,169 | Benormal - Caixa com 20 blisteres x 10 drédgeas 1.750
394.136 | Cinetol 2mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 1.000
403.169 | Dimorf 10mg - Caixa com 5 blisteres x 10 comprimidos 1
406.782 | Dimorf 30mg - Caixa com 5 blisteres x 10 comprimidos 3
396.563 | Dolosal 50mg/m! - Soluciio injetdvel — Cx,¢/ com 25 amp/2ml 8
403.169 | Efedrin 50mg/ml - Solugio Injetavel — Cx, ¢/ 100 ampolas x 1ml 1
403,169 | Fenocris 100mg/mi - Solugdo Injetével — Cx. com 50 amp. x 2ml 16
403,169 | Fentanest 0,05mg/ml-Solugdo Injetdvel — Cx. com 25 amp.x 5Sml 80
403,169 | Flumazi! 0,1mg/m! - Solugdo Injetdvel — Cx. com 5 amp. x Sml 4
394.136 |Halo 1mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 100
394.136 |Halo 2mg/ml - Solug&o Oral - Caixa com 10 frascos x 20ml 75
394.136 | Halo Decanoato 70,52mg/ml-Solucdo Inj.— Cx. ¢/ 3 amp/ 1 ml. 1.126
394.136 | Imipra 25mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 750
403,169 | Kavit 10mg/ml - IM - Solu¢io Injetavel = Cx. C /50 amp x 1ml 40
Kollagenase com cloranfenjcol 0,6U/g + 0,01g/g - Pomada
403.169 | dermatoldgica - Caixa com 10 bisnagas x 30 gramas 120
394.136 | Longactil 100mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 600
394.136 | Longactil 25mg - Caixa com 20 biisteres x 10 comprimidos 750
403,169 | Longactil 5Smg/ml - Solugdo Injetdvel — Cx. com 50 amp. x Sml 5
Neocaina 0,5% C/V - Solucio Injetdvel - Caixa com 10 Estojos
396.563 | Esterelizados contendo 1 frasco-ampola x 20ml| 2
396.563 | Neocaina 0,5% Pesada-Selugio Injetdvel- Cx. com 20 amp.x 4ml 5
394.136 | Nitrapan 5mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 1.000
403,169 120

Pamergan 25mg/m! - Solugdo Injetdvel — Cx, com 50 amp x 2ml

lg;:
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** Confira 05 dados do ato em: hitps:/selodigital.tjpb.Jus br ou Consulte o Documento em: hitpsifaz

Documento Autenticado Digitalmento de acardo com 05 artigos 1% 3% e T*inc. V 8°, 41 o 52 da Lei Fedoral 8.935/1894 e Art. 6 Inc. XIl da Lei Estadual 8.721/2008 autentico a presentaimagem digitaizada, reproducfo fiel do documento apresentado e conferido neste ato.

O reforido é verdada, Dou {§, **+ireem vttt



P 397.584 | Pamergan 25mg/ml - Solugdo Injetdvel — Cx. com 50 amp x 2ml 20

: 397.848 { Pamergan 25mg/m! - Solugdo Injetdvel — Cx. com 50 amp. x 2ml 20

! 394,136 | Revia SOmg - Caixa com 1 frasco x 30 comprimidos 12
394.136 | Risperidon 2mg - Caixa com 20 blisteres x 10 comprimidos 200
403.169 | Sevocris 100% - inalante - Caixa com 1 frasco x 250ml 16
396,620 | Tracur 10mg/mL - Solugfio Injetdvel -~ Cx. com 25 amp. x Sml 3

Atestamos ainda, que os medicamentos foram fornecidos de forma satisfatdria, ndo
existindo, pois, em nossos registros, fatos que desabonem a conduta e responsabilidade
com as obrigagtes assumidas, até a presente dg

a.

Stio Vicente, 25 hieiro 2012
//:/
Dr. Edfardo Palrfieri
Superintendente-dd SESASY .
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ESTADO DA PARAIBA
T CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888
PRIMEIRO REGISTRO CIVIL DE NASCIMENTO E OBITOS E PRIVATIVO DE CASAMENTOS, INTERDIGOES E TUTELAS DA COMA]
PESSOA

|
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL i l
1

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

DECLARACAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAC DIGITAL

O Bel. Véiber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primelro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privativo de Casamentos, Interdiges e Tutelas
com atribuigdo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jo&o Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lei, etc..,

DECLARA para os devidos fins de direito que, o dacumento em anexo Identificado individualmenle em cada Cédigo de AutenticagSo Digital® ou ria referida
sequéncia, foi autenticado de acordo com as Legislagfes e normas vigentes®,

DECLARQ ainda que, para garantir transparéncia e seguranga jurldica de todos os atos oriundos da atividade Notarial e Reglstral no Estado da Paralba, foi
*==litufdo pela da Lei N° 10,132, de 06 de novembro de 2013, a aplicag8o obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagio Extrajudicial em todos os atos de

tas e registro, composto de um codigo Gnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticagio processada pela nossa
* ~-Iventia pode ser verificada e confirmada tantas vezes quanto for necessarlo através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paralba, enderego
https://corregedaria.tjpb.jus.briselo-digital/

A autenticagdo digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICCS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cdpia autenticada, sendo dq empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartdrio.
l
i

Esta DECLARAGAO foi emitida em 18/09/2020 15:55:49 (hora Jocal) através do sistema de autenticacsio digital do Cartérlo Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrdnico autenticado contendo o Certificado Digital do titular do
Cartério Azevédo Bastos, podera ser sollcitado-diretamente a emprasa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartdrio pelo
endereco de e-mall autentica@azevedobastos.not.br

Para informages mals detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/fautdigital.azevedabastos.not br e informe o Cddigo de Autenticagdo Digital..

Esta Declarag8o é valida por tempo Indeterminado e estd disponivel para consulta em nosso site,

'Cddigo de Autentlcag3o Digltal: 24851809203129681435-1 a 24851809203129681435-2
1L egislagbes Vigentes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n°® 10.406/2002, Medida Proviséria n° 2200/2001, Lel Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n°
8.721/2008, Lei Estadual n® 10,132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014. !

|
O referido & verdade, dou fé. .
CHAVE DIGITAL
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NCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

T e e T e
S—

Itdpira — SP, 25 de outubro de 2021.

i

Prefeitura do Municipio de Fazenda Rio Grande / PR
Comiss@io Permanente de Licitagdes
A/C: Sr.(a) Pregoeiro (a)

Reéf.: Pregdo Eletronico n°80 /2021
PROTOCOLO 36007/2021

Processo Adm.: n°® 175/2021

Abertura em 28/10/2021 as 09:00 horas

DECLARACAQO

A erpresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., inscrita no CNPJ n° 44.734.671/0001-51, por intermédio de seu
representante legal o (a) Sr. (a) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) da Carteira de Identidade n° 24 837.066-2 (SSP/SP)
¢ do CPF n® 246.842.158-22, DECLARA que:

a) Assume inteira responsabilidade pela inexisténcia de fatos que possam impedir a sua habilitagfio na presente licitagdo, e
ainda pela autenticidade de todos os documentos apresentados;

b) Aceita integral e irretratavelmente os termos do edital em epigrafe.

c) Para fins do disposto no Prejulgado 09 do Tribunal de Contas do Estado do Parand e Acérddo 2745/10 — TCE/PR, que ndo
po!gsul sGcio, cotista ou dirigente, bem como ndo possuem em seu quadro funcional nem que ird contratar empregados com
incompatibilidades com as autoridades contratantes ou ocupantes de cargos de diregao, de chefia, de assessoramento, que
seja membro da comissdo de licitagdo, pregoeiro(a) ou autoridade ligada a contratago.

d) Para fins do disposto no inc. V do art. 27 da Lei n.® 8,666, de 21 de junho de 1993, acrescido pela Lei n.° 9.854, de 27 de
outubro de 1999, regulamentada pelo Decreto n.° 4358 de 05/09/2002, que nfioc emprega menor de dezoito anos em trabalho
noturno, perigoso ou insalubre e ndo emprega menor de dezesseis anos.

Ressalva: emprega menor, a partir de quatorze anos, na condigfio de aprendiz ( ).

Observacdo: em caso afirmativo, assinalar a ressalva acima.

(JS FARMACEUTICOS LTDA.

CRISTALIA PRODUTOS Q

CPF n° 246 842.158-22
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O Unldade | - Rod. Itapira-Lindtia, Km 14 - Ponte Preta - Itapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel./Fax: (19) 3843-9500 CDC 325876

O !Jnldade Il - Av. Pacletti, 383 - Nova ltapira - ltaplra/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - Tel/Fax: {19) 3863-9500

0O Unidade Hl — Av. Nossa Senhora Assungfo, 574 - Butanta - S2o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2250

O Unidade IV - Rod. Monsenhor Cladoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 — Loteamente NagOes Unidas — CEP: 13.974-632 itapira/SP - Tel.[Fax: {19) 3813-8720
D Edificlo Valério — Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S&o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel/Fax: (11) 3723-6400

O unidade V - Divia&o Latinofarma - Rua Dr. Toméas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 08711-270 - Tel/Fax; (11) 4613-5900




NICRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
L P T g e YT T e S ST g

Itapira=— SP, 25 de outubro de 2021.

A

Prefeitura do Municipio de Fazenda Rio Grande / PR
Comissdo Permanente de LicitagGes

A/C: Sr.(a) Pregoeiro (a)

Ref.: Pregéo Eletrénico n°80 /2021
PROTOCOLO 36007/2021

Processo Adm.: n° 175/2021

Abertura em 28/10/2021 as 09:00 horas

DECLARAGAO ANTICORRUPGAO i
Prezados Senhores, ;
A empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., inscrita no CNPJ n° 44.734.671/0001-51, por intermédio de se‘u '
representante legal o (a) Sr, (a) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) da Carteira de Identidade n® 24.837.066-2 (SSP/SP)
e do CPF n® 246.842.158-22, DECLARA que: '
Que esté ciente, conhece e entende os termos das leis anticorrupgdo brasileiras ou de quaisquer outras aplicaveis sobre o
objeto do presente contrato/ata, comprometendo-se a abster-se de qualquer atividade que constitua uma violagio das
disposigles destas Regras Anticorrupgdo, por si e por seus administradores, diretores, funciondrios e agentes, bem como seus
sécios que venham a agir em seu nome.

Que se obriga a conduzir suas préticas comerciais, durante a consecugfio do presente Contrato/Ata, de forma ética e em
conformidade com os preceitos legais aplicaveis. !
Que na execugio deste Contrato/Ata, nem a empresa nem qualquer de seus diretores, empregados, agentes ou sdcios agmdo
em seu nome, devem dar, oferecer, pagar, prometer pagar, ou autorizar o pagamento de direta ou indiretamente, qualquer
dinheiro ou qualquer coisa de valor a qualquer autoridade governamental, consultores, representantes, parceiros, ou quaisquer
terceiros, com a finalidade de influenciar qualquer ato ou decisio do agente ou do governo, ou para assegurar qualquer
vantagem indevida, ou direcionar negécios para qualquer pessoa, e que violem as Regras Anticorrupgfio.

A empresa, por si e por seus administradores, diretores, empregados, agentes, proprietarios e acionistas que atuam em seu
nome, concorda que contratada ou sua cliente final terdo o direito de realizar procedimento de auditoria para certificar-se da
conformidade continua com as declaragSes ¢ garantias dadas neste ato, mediante notificagio prévia, e que deve coopera
plenamente em qualquer auditoria realizada nos termos desta Declaragfo.

Declara neste ato que: (a) néo violou, viola ou violara as Regras AntlcorrupgaO' (b) tem ciéncia que qualquer atividade que
viole as Regras Anticorrupgo ¢ proibida e que conhece as consequéncias possiveis de tal violagdo, inclusive a p0531btlldade
de rescisdo motivada imediata do presente contratual, independentemente de qualquer notificagio, observadas as penalidadés
devidas.

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICQS FARMACRUTICOS LTDA.

CPF n° 246.842.158-22

T L = S ey e AT S -

O Unidade | - Rod. Itaplra-Lindéia, Km 14 - Ponts Preta - tapira/SP - CEP: 13970-670 - Tel/Fax: (19) 3843-9500 CDC 325876 i

8 Unidade Il - Av. Pao!stti, 363 - Nova Itapira - Itapire/SP - CEP; 13974-070 - Cx, Postal 124 - Tel./fFax: (19) 3863-9500 : !
O Unidade lll - Av. Nossa Senhora Assungao, 574 - Butanis - SSo Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel/Fax; (11) 3732-2250 f

O Unidade IV - Rod. Monsenhor Cladoaldo de Palva (SP 147) km 46,2 — Loteamento Nagies Unidas - CEP; 13.974-632 itaptraiSP - Tel/Fax; (19) 3813-8720

O Edificlo Vatério — Rua Padre Eugénio Lopes, 351 - Morumbi - S4o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - TelfFax: (11) 3723-8400

O unidade V - Divisio Latinofarma - Rua Dr, Tomés Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel /Fax: (11) 4613-5900
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[N CRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
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Itabira —SP, 25 de outubro de 2021.

A
Prefeitura do Municipio de Fazenda Rio Grande / PR
C(;gmissz'io Permanente de LicitagSes

AIC: Sr.(a) Pregoeiro (a)

Ref.: Pregéo Eletronico n°80 /2021
PROTOCOLO 36007/2021

Processo Adm.: n® 175/2021

Abertura em 28/10/2021 as 09:00 horas

Declaracfo de Inexisténcia de parentes na Administra¢io Municipal

A empresa Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., inscrita no CNPJ n° 44,734.671/0001-51,
por intermédio de seu representante legal o (a) Sr. (a) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) da
Carteira de Identidade n°® 24.837.066-2 (SSP/SP) e do CPF n° 246.842.158-22, DECLARA que os
proprietirios, sécios e/ou dirigentes da referida empresa NAO possuem grau de parentesco
cojnsanguineo (cOnjuges, companheiros ou parentes) em linha reta, colateral ou por afinidade, até o
terceiro grau, inclusive, de ocupantes de cargos de dire¢fio e de assessoramento servidores efetivos,
agentes politicos, Prefeito, Vice-Prefeito € ocupantes de cargos em comisséo da Prefeitura Municipal de
Fazenda Rio Grande, responsabilizando-se civil, administrativa e criminalmente pela veracidade das
informages contidas nessa Declaragéio.

Por ser expresséo de verdade, firmamos a presente.
|1
!
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O Unidade | - Rod, lapira-Lindola, Km 14 - Pont Preta - ltapira/SP - CEP: 13870-870 - Tel /Fax: (18) 3843-9500 CDC 325876

(3 Unldade Il - Av. Paoletti, 363 - Nova ltapira - Itapira/SP - CEP: 13974-070 - Cx. Postal 124 - TelJFax: (19) 3863-9500

O Ualdade il - Av. Nossa Senhora Assungo, 574 - Butants - S&o PaulofSP - CEP: 05350-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2250

O Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 ~ Loteamento Nagdes Unidas — CEP: 13.974-632 ltapira/SP - Tel.fFax: {19) 3813-8720
O Editicio Valérlo - Rua Padre Eugénio Lopes, 361 - Morumbi - S8o Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel/Fax: (11) 3723-6400

O unidade V - Divisdio Latinofarma — Rua Dr, Tomés Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: D8711-270 - TelJFax: (11} 4613-5900




,I,t_apire_i— SP, 25 de outubro de 2021.

[NJCRISTALIA

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
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A
Prefeitura do Municipio de Fazenda Rio Grande / PR B
]

Comissdo Permanente de LicitagGes i
A/C: Sr.(a) Pregoeiro (a) u

Ref.: Pregéo Eletronico n°80 /2021
PROTOCOLO 36007/2021

Processo Adm.: n° 175/2021

Abertura em 28/10/2021 as 09:00 horas

TERMO DE INTEGRIDADE E ETICA

Prezados Senhores,

A empresa Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda., inscrita no CNPJ n® 44.734.671/0001-51,
por intermédio de seu representante legal o (a) Sr. (a) Alessandro Rotoli Camargo, portador(a) da
Carteira de Identidade n° 24.837.066-2 (SSP/SP) e do CPF n° 246.842.158-22, declara, para os devidos
fins, que a empresa/organizagéo ora qualificada néo pratica e nem permite que pratiquem, sob sua esfera
de atuagHo, atos contrarios as leis, normas, regras e regulamentos vigentes no ordenamento juridico
brasileiro, que importem lesdio 2 Administragdo Piblica Nacional ou Estrangeira, nos termos do art. 5°
da Lei n® 12.846 de 1° de agosto de 2013 - Lei Anticorrupgfio. Outrossim, declaro que a empresa envida
os melhores esforgos para prevenir, mitigar e erradicar condutas inadequadas da sua atuag@o, pautando
suas atividades nas melhores praticas do mercado, no que se refere ao combate de desvios éticos ¢ de
integridade.

Reconhego que o que subscrevo é verdade, sob as penas da lei. ;

CRISTALIA PRODUTOS QUi S FARMACRUTICOS LTDA.

Alessandro Rotolf g0
Gerente'de Licitagio / Represéntante Legal
RG n°2%; 2(SSP/SP) ’

CPF n°246.842.158-22

L inias e e % RTETE L.

O Unidade | - Rod. ltapira-Lindéla, Km 14 - Ponte Preta - ltapka/SP - CEP: 13970-970 - TelJFax: (19) 3843-9500 CDC 325876

3 Unidada |l - Av. Paoletti, 363 - Nova Itaplra - ltapirafSP - CEP: 13874-070 - Cx. Postal 124 - Tel /Fax: (19) 3863-9500

3 Unidada Ill - Av. Nossa Senhora Assunglo, 574 - Butants - S3o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel/Fax: (11) 3732-2250

0 Unidade IV - Rod. Monsenher Clodoaldo de Palva (SP 147) km 48,2 — Loteamsnto NagBes Unidas — CEP: 13.974-632 ltapira/SP - Tel/Fax: {19) 3813-8720
O Edificlo Valérlo — Rua Padre Eugénio Lepes, 361 - Morumbi - S&o Paulo/SP - CEP; 05615-010 - Tel/Fax: (11) 3723-6400

O Unidade V - Divisdo Latinofarma = Rua Dr. Tomdas Sepe, 489 - CotiarSP - CEP: 06711-270 - Tel/Fax; (11) 4613-5500




ISCRISTALIA

PR?DUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

e g e

|

ftallpira —SP,25de outﬁbro de 2021.

A

Prefeitura do Municipio de Fazenda Rio Grande / PR
Comissfio Permanente de LicitagOes
A/C: Sr.(a) Pregoeiro (a)
: ;
Réf.: Pregdo Eletrénico n°80 /2021
PROTOCOLO 36007/2021
Processo Adm.: n° 175/2021
Abertura em 28/10/2021 as 09:00 horas

Prezados Senhores:

A|CRISTALIA PROD. QUIM. FARM. LTDA., CNPJ n° 44.734.671/0001-51, neste ato representada
pelo procurador abaixo signatdrio, por este instrumento, nos termos da alinea “a” do Inciso XXXIV do
Art 5° da Constituigo Federal e face aos seguintes considerandos:

1.0 disposto nos Art 3° e 8° da Portaria No 802/98 — ANVISA, que visam melhorar os controles
sanitarios da produgio dos medicamentos Registrados no Ministério da Saide, mormente no que
diz respeito A necessidade de se preservar a integridade das embalagens secundérias dos produtos
farmacéuticos, das suas respectivas apresentagdes farmacéuticas.

. 2.0s termos da alinea “b” do Inciso I, da alinea “b” do Inciso I, do pardgrafo 1°¢ do caput, todos do
!

[y

Art. 65 da Lei No 8.666/93 e alteragbes, mediante os quais o legislador faculta & insigne
Instituicfo epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitdrios que forem eventualmente
adjudicados para esta peticionaria, de forma que os submultiplos dos mesmos correspondam,
sem fragdes, as suas apresentacSes farmacéuticas, conforme constantes na proposta anexa.

3.Que este procedimento facilitaria, também para a insigne peticionada, seus proprios controles de
conferéncia por ocasiio dos recebimentos provisérios e definitivos, armazenamentos,
I ' remanejamentos e dispensacdes internas dos produtos a serem adquiridos.
!
Pede:
A insigne Instituigio epigrafada, aumentar ou reduzir os quantitativos unitérios que forem
eventualmente adjudicados para esta peticionaria, se for o caso ¢ do interesse piblico, de forma que
os submultiplos dos mesmos correspondam, sem fragdes, as suas respectivas apresentagGes
farmacéuticas, conforme constantes na proposta anexa.

fo

-ziaﬁm T T b S B

O Unidads | - Rod. ltaplra-Lindéia, Km 14 - Ponts Preta - ltapira/SP - CEP: 13970-970 - Tel/Fax: (19) 3843-9500 CDC 325876

O Unidade 11 - Av. Paoletti, 383 - Nova lfapira - ltaplra/SP - CEP: 13974-070 - Cx, Postal 124 - Tel./Fax: (19) 3863-8500

O Unidada 11l - Av, Nossa Senhera Assungao, 574 - Butanta - S8o Paulo/SP - CEP: 05359-001 - Tel.jFax: (11} 3732-2250

{J Unidade IV - Rod. Monsenhor Clodoaldo de Paiva (SP 147) km 46,2 ~ Loteamento Nag8es Unidas — CEP; 13.974-632 Itapira/SP - Tel./Fax: (19) 3813-8720
O Edificlo Valério — Rua Padre Eugénio Lapes, 361 - Morumbi - S40 Paulo/SP - CEP: 05615-010 - Tel./Fax: {11) 3723-6400

D unidade V - Diviso Latinafarma — Rua Dr. Tomas Sepe, 489 - Cotia/SP - CEP: 06711-270 - Tel/Fax: {11} 4613-5900
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TRIBUIDORA DE PRODUTOS QO MI:COS
ENDEREQ(O: RUA CAPITAQ TEMUDO , N° 31 6
BAIRRO: CABANGA CEP: 0080290 - RECIFE/PE
CNPJ: 05.687.010/0001-60

PROCESSO; 25019.005658/2006-33 AUTORIZ/MS: 3.03339.7
ATIVIDADEACLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXPEDIR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.

FRACIONAR: SANEANTE DOMIS.

REHVIBALAR SAN‘EAN’I"E DOMIS.

A: HYP, A
ENDERECD RUA NOVA CIDAD N 404
BAIRRC: VILA OLIMFIA CEP; 04547071 - SAO PAULOSSP
CNPJ: 02.932.074/0001-91
PROCESS0; 25351 060746!2[])3—74 AUTCORIZ/MS: 3.02817.1
ATIVIDADEACLASS
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

FABRICAR SANEANTE DOMIS.

IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.

REEMBALAR: SANEANTE DOWS

TRANSPORTAR: SANEANTE BOM]

EMPRESA: SERVITRANS LOCACOES E TRANSPORTES LT-
DA

ENDEREGQ: Averida Maginal do Ribeirio 5183 - A:

BAIRRO: Vila Quitadaa CEP; 06330010 - CARAPIC!

CNEPI: 0L.215.3170001-40

PROCESSO: 25351.55562/2009-79 AUTORIZMMS: 304161,7

ATIVIDADECLASSE

TRANSPORTAR: SANEANTE DO

m%sﬁ. SIPROLIMP - smuomro PRODUTOS DE LIMPE-
A

ENDERECO: ALAMEDA DOZE COM RUA ONZE N°14

BAIRRO: INDUSTRIAL CEP: 85525000 - MARIOPOLIS/PR

CNPJ: 05.340.603/0001 -89

PROCESSO: 25023.070322/2006-82 AUTORIZ/MS: 3.01275.5

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.

DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS,

EMBALAR: SANEANTE DOMIS.

EXFEDIR: SANEANTE Dows

FABRICAR: SANEANTE DOMI

EMPRESA: EURQFARMA L»\BORA']’OR.[ 5 S.A

ENDEREGC: AVENIDA VEREADOR JOSE DINIZ, N° 3465

BAIRRO: CAMPQ BELO CEP: 04603003 - SAQ PAULOSP

CNPJ: 61.190.0860001-92

PRGCESSO: 25351.171007/2004-98 AUTORIZ/MS: 3029362

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: SANEANTE DOM]S

DISTRIBUIR: SANEANTE DO

REEMBALAR: SANEANTE DOMIS,

TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: MEKAL FRODUTOS QUIMICOS LTDA
ENDERECO: RUA ALFREDO OSCAR KOCHEMBORGER. N*

BA]gl%(S): DISTRITO INDUSTRIAL CEP: 99500000 - CARAZI-

NH
CNPJ: 91.007.609/0001-48
PROCESSO: 25025.006164/97-81 AUTORIZ/MS: 3.01980.7

FABRICAR: SANEANTE Dows
IMPORTAR: SANEANTE DO
TRANSPORTAR: smm DOMIS.
%WE%A' ARTFIO COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITALA-

ENDEREOQ: RUA ROSO DANIN 363

BAIRRO: CANUDOQS CEP: 66070410 « BELEM/PA
CNPJ: 83.345,405/0001-99
PROCESSO: 2501002631297 AUTORIZ/MS: 3.01927.%
ATIVIDADEfCLASSE
ARMAZENAR: SANEANTE DOMIS.
DISTRIBUIR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS.
EMPRESA: INDUSTRIAS REUNIDAS RAYMUNDO DA FONTE

SIA
ENDERECO: RODOVIA PE I5 KM |1
BAIRRO: TORRES GALVAOQ CEP: 534]7690 FAULISTA/PE
CNPJ: 11.507.415/0001-72
PROCESSO: 25001.007328/84 AUTORIZMS: 3.00693.1
ATIVIDADE/CLASSE

ALAR:

FABRICAR: SANEANTE DOMIS.
IMPORTAR: SANEANTE DOMIS.
TRANSPORTAR: SANEANTE DOMIS,

EMPRESA: ZERQ AGUA INTERNACIONAL DO 0 BRASIL DIS- | RESOLUCAO - RE X" 4272, DE § DE OUTUBRO DE 2012 IER{GPJ 08139 624800137

O Gerente-Geral de 1 20, M o da Qualidad:
Controle ¢ Fiseslizagho de Insumos, Medimentos, Produtos, Pro-
paganda & Publicidade da Aggocia Necional de Vigilincia Slnhlm
1o uso de suas atribulghes legals conferidas pela Portaria n® 340, de
$§ de marpo de 2012, tendo em vista o disposto nos incisos L IT, [V e
¥ do ort. 41 ¢ no inciso I, § 1* do at. 55 do Regimento Intemo
tprovado nos termoa do Ancxo I da Portaria n* 354 do 11 do ngosio
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosta de 2006,

considerando o disposto ao inciso I do ant. 41, da Porario n®
354, de 2006 resolve:

At |* Coenceder Alteragio na Autorizaglo de Funciona-
mente de Empresas de Produtos para a Swdde, constantes no anexo
desis resoluglo.

Art, ¥ Estn Resolugio entra em vigor na datn de sus pu-
blicagao,

BRUNO GONCALVES ARAUIO RIOS
ANEXO

EMPRESA: MEDCARE PRODU’I.‘OS E EQUIPAMENTOS MEDI-
CO HOSPITALARES LTD.
F.NDERECO AL TRES DE 'OUTUBRO, 795

BAIRRO: SARANDL CEP' 91130470 - PORTO ALEGRE/RS
CNPL: 04 8]8 528/0001-2
PROCES 25025 02591 7/2004-00 AUTORIZMS:
K1646X6HW7E5 (8.02326.6)

ATIVIDADECLASSE

KTy
TRANSPORTAR: CORRELATO
%RE&E: SAUTEC COMERCIO DE FRODUTOS PARA SAUDE
A
ENDEREO: AV. JOAQ PAULO ABLAS, N° 900 - GALPAO 03
SALA 03 (PARTE)
BAIRRO: JARDIM DA GLORIA CEP; 06711250 - COTIASSP
CNFL; 03336.799.’('“)1-0!
PROCES 25351.528416/2008-02 AUTORIZMS:
05911MM05166 ( 0-1603 )]
VIDADECLA

TOS

A: IFT TRANSPORTES AEREQS LTDA,
ENDERECO: RUA ARNALDO MAGNICCARQ N° 513
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04691060 - SAO PAULO/SP
ggm. 05.051.642/0001-

OCESSO: 25351 439103/2003-03 AUTORIZMS:
GBN]S‘HSD]W (8. OM 0)
ATIVIDADEXCLASS
TRANSPORTAR' CORRELA'IDS
EMPRESA: ortho system ércio de impl pedicos lda.

gFDERBCD. rug 01, 2522

BAIRRO: vilo aporecida CEP: 13500142 - RIQ CLARO/SP
CNPI: 08, DTOOZM)ODI 63

PROCESSO:; 25351,13227912008-04 AUTORIZ/MS:
PEISSSMTIX32 (8.04373.1)

PEDIR: CORRELATO
EMPRF-SA' FUJITECH EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA
DOMINGOS VIED

g RA, 587
SLIEDI] (34,1306, IBUS
BAIRRO: SANTA EFIGENIA CEP: 30150240 - BELQ HORIZON-

TEMG

CNPJ: 03.606.4270001-26

PROCESSO: 25351.09322812010-08
PIBLLMXESYY (1.06627.1)

AUTORIZ/MS:

IMPORTAR: CORR
EMPRESA: unmmm{ Loolsnm LTDA
ENDERECO: AL MADEIRA, 222, ANDAR 2 SALA 21,22
aaumo ALPHAVILLE CENTRO INDUSTRIAL E CER
06454010 - BAR
CNFI: 073122238000
FSRD%CES%J 25351, wmagrzmw 08 AUTORIZMS: K6X647285465
(
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
EMPRESA: ATUAL commo E REPRESENTACOES DE PRO-
mrms ICOS LTDA - EPP
ENDEREGO: RUA cousswsmo FURTADO, N* 116
BAIRRO: AFOGADOS CEF; 50820480 - RECIFEPE
CNPJ: 08.955.615/0001-83
rgtocsso 25351.623489/2008-07 AUTCRIZ/MS: K52804427763
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: OSTEOFIX COMERCIO DE PRODUTO MEDICO
ODONTOLOGICO LTDA-ME
ENDEREGO: Q SAA/NORTE QUADRA
EAIRRO: SAAN CEP; 70632240 - BRASILIA/DF

OCESS0: 25351.611514/2007-11
U2MIMIXY9BX ] (3 04173.0)
ATIVIDADEXLA

IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PRESTOMEDI DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE LTDA - ME
ENDERECO: RUA PERNAMBLUCO, N* 1647
BAIRRO: LINRO CEP: 99700000 - ERECHI
CNPJ: 10,745,515/0001-58 ‘
PROCESSO: 25025.01744672010-13 AUTORIZ/MS:
USLIYYSHHS Y6 (8.0688 ) !
ATIVIDADEXCLA i
ARMAZENAR: CORRELA'IOS i
DISTRIBUIR; CORRELATOS 1
EXPEDIR: CORRELATOS
EMPRESA: CRISTAL MED COMERCIAL DE MEDICAMENTOS
E PRODUTOS HOSFITALARES LTDA .
ENDERECO: AVENIDA MUTIRAO, N® 2199 - QL 26 LIt
BAIRRO: MARISTA CEP: 74150340 - GOIANIA/GO
CNPI: (8.567.130/0001-85
PROCESSO: 25351.68605772000-13
U3WS‘265893W9 (5 05839 By
ATIVIDADECLA!
ARMAZENAR; CORRF_LATOS
DISTRIBUIR: CORRELATOS
EXPEDIR: CORRELATOS
IMPORTAR: CORRELATOS
EMPRESA: R N GOMES RODRIGUES & CIA LTDA - ME
ENDERE(;O: AVENIDA XV DE DEZEMBRO, N° 1089 4
BAIRRQ; CIDADE NOVA CEP: 65922000 - JOAD LISBOAMA
CNPI: 03.628.603/0001-20
PROCESSO; 25351.3577782007-13 AUTORIZIMS.
UL43799Y83!1. (8. 04]?!0 6) | I

RMAZENAR. CORREIATO

EMPRESA: J N § SOUZA -
ENDB;ECO' RODOVIA BR 316 PASSAGEM OLINTO MEIRA,

N 1
BAIRRO: GUANABARA CEP: 47010210 - ANANINDEUA/PA
CNPJ: 05.689.158/0001-34
FROCESSO: 25351,175788/2008-13 AUTORIZ/MS:
(3.04405.1)

H RRELAT'O \
TRANSPORTAR: CORRELATC
EMPRESA: PRESTOMED] DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
PARA A SAUDE L'TDA - ME
ENDERECO RUA PERNAMBUCO. 1647 ;
BAIRRO: LINHO CEP: 99700000 - ERECHIM/RS i ]
CNFJ: 10.749. 915m0|-58
PROCESSO: 25025.01744612010-13 AUTORJWS
USLOYYBHHSYG (8.06885.2)
ATIVIDADE/CCLASSE

3 ELATOS
EMPRESA: CASA DO LABORATORIO LTDA - ME
ENDERE(Q: RUA BRASILIA, N° 272 - NA 272-A
BAIRRO: CARLOS PRATES CEP: 30710270 - BELO HORIZON-

TEMG

CNPI: (4962 30100015

PROCES! 25351 T1793072010-14

U3B40306YY93 (8.07221.4)

ATIVIDADEXCLASSE

ARMAZENAR; CORRELATOS

DISTRIBUIR: CORRELATOS

EXFEDIR: CORRELATOS H

gl}%\. ARTFIO COMERCIO DE MATERIAIS HOSPITA!LA-
i

ENDERECO: RUA ROSO DANIN 563

BAIRRC; CANUDOS CEP: 66070410 - BELEM/PA

CNPF}: 83. 345 405/0001-9!
OCES, AUTORIZ/MS:

AUTORIZ/MS:

1-99
PR 25151.8215402010-15
YLW424Y5'JDX1 (8.07065.6)

EXPEDIR:

[MPORTAR: CORRELATO

EMPRESA: INSUMED CO\r[ERClCI DE MEDICAMENTCS E
EQUIPAMENTOS HOSPITALARES L

%ER.ECO. RUA JOAO FERNANDES NI:'IO N* 1175 - SALA

BAIRRO: CENTRO CEF; 26130050 - BELFORD ROXOR)
CNFJ: 11.450,056/0001-64 i
50 AUTORIZ/MS.

PROCES! 2535].324]].6&0]0—“

KIEXSBLHAX24 (8.06542.7) :
ATIVIDADEXLASSE :
ARMAZENAR; CORRELATOS o
DIS-FR]BUIR 00

EXPEIMR: C 'I‘OS
EMPRESA: L[LIAN KELLY LEMES TRANSPORTADORA - ME

Este documents pode ser verficado no enderego eletrbnico httpfwww.bn.govboatenicidne himl, D inado di

peho obdige 10102012100800075

It fi MP n? 2.200:2 de 2001 & 240872001, que Institui

2 Infracstrutura de Chaves Piblicas Brasileica - ICP-Brasil.
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ENDERECO Avenida das Américas, 3333, salo 816

BAIRRO: Barra da Tijuca CEP: 22631003 - !R.IO DE JANEIRO/R)
CNPI: 05.742.832/0001-03

PROCESS0: 25351,477852/2010-97 AUTORIZ/MS:
KO3567WI6L1 (8 0665 8)
ATIVIDADE/CLASS

ARMAZENAR: CORRELAT()S
DISTRIBUIR: CORRELATQS

EXPEDIR: CORRELATOS

EMPRESA: CILLEN MEDICAL - COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICQ-HOSPITALARES kRI A

ENDERECO: AV. DAS AMERICAS 500, BLOCQ 21, SALA 241
ge[lgRO BARRA DA TUWUCA CEP: EP: 22640100 - RIO DE JA-

CNF}: D3, 671 072/0001-51
PROC! 25331.234818/2005-98

GQ!SLYWLMW42 (8.02619.9)

ATIVIDADEIC SSE 0

R: CORRELA
D]STRIBUIIR CORRELA'IO

AUTORIZ/MS:

IMPORTAR: CORRELA

EMPRESA: EUROPA MEDICO SERVICE LTDA
DERE.CO LDEMAR NERY CARNEIRO MONTEIRO,

79

AIRRO: BOA VIAGEM CEP: 51130100 - RECIFE/FE
CNPJ 00,118,694/0001-66
PROCESS0Q; 25019,002419/93-40 AUTORIZ/MS: 1.03684.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO

EMPRESA: MEDCLEAN COMERCIAL
ENDERECO; RUA JULIO KOWALSKI, N‘ I85 ANEXO 175
BAIRRO: SANTA MARIA GORETTI CEP: 91040350 - PORTO

ALEGRER,
CNPJ 03,921 280/0001-6!
PROCESSO: 25351, 027380;00-26 AUTCRIZMS: 8.00535.5
A‘I]VIDADHCLASSE
ARMAZ :

RRELAT
RTAR: CORRELATO
ATD

’IE#:IBRESA‘ CRISTfLIA PRODUTOS QUTMICOS FARMACEL-
ENDERECO: 'RODOVIA ITAFIRA LINDOLA, KM 14 SN
BAIRR{: PONTE PRETA CEP: 13970970 - ITAPIRAJSP
CNP.I. 44.734.671/0001-51

PROCESSQ: 25351.003761/00-65 AUTORIZ/MS: 8.00212.9
A'I‘IVIDADECLASSB .

RMAZENAR: CORRELATO
D[STR]BUIR. CORRELATO

FABR[CAR. CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
RRELATO

REEMBA LAR CO
TRANSPORTAR: CORRELATO
ENDERECO RUA CONSELHEIRD SARAIVA, N° 25
BA[RRO BARROCA CEP 30431031 - BELO HORIZONTEMG
CNPJ: 03.440.703/0001-
P%OﬁESSD. 25351 019614)0! 61 AUTORIZ/MS: 8.01041.4

\TO

AR. RREI..A
DlSTRIBUIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: PHILIPS DO BRASIL LTDA

D 0 AV MARCOS PENTEADO DE ULHOA RODRI-
GUES 939, 3° andar
BAIRR(: MBD CEP: 06460040 - BARUERI/SSP

CNP): 61.086,3360001-0
PROCESSQ: 25991.007699/77 AUTORIZAMS: 1004366
AE;’I!‘I)Z.\DBCLASS

FABRICAR; CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: DESCARPACK DESCARTAVEIS DO BRASIL LTDA
EI;%E;WO: AV QUEIRQZ FILHO 1700, EDIF SKY TOWER SA-

ESIR.RO: VILA HAMBURGUESA CEP: 05319000 - SAO PAU-

CNPJ: 01.057.428/0001-

PROCESSQ: 25004019995[97-05 AUTORIZMS: 1.03405.8
ATIVIDADECLASSE

DISTRIBUIR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO

IMPORTAR: CORRELATQ

EMPRESA! KONF.X INDUSTRIA E COMERCID LTDA.-EPP
ENDERECO: RUA JOAD MAERA, 4;

BAIRRO: VILA BRASILID MACHA.DO CEP; 04288000 - SAO
PAULO/SP

! ENDERECO: R

CNPI: 48.203,210/0001-03
PROCESSO: 25004.010939/98-88 AUTQRIZAMS: 1.03584.6
ATIVIDADEXCLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DlSTR.lBU'IR CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO
B(PORTAR. CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
EMPRESA: HORIBA INSTRUMENTS BRASIL LTDA
ENDEREGO: AY, DAS NACOES UNIDAS, n* 21735 - PT QD 17
BAIRRO: JURUBATUBA CEP: 04795100 - SAO PAULO/SP
CNEJ. 01.1'59 236/0001-79
PROCESSO: 25000.000996/98-52 AUTORIZ/MS: 1.03473.2
ATIVIDADEXCLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELA’
EXFEDIR: CORRELATO
EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
FRODUZIR: CORRELATO
REEMBALAR: CORRELATO
%}’RFSA‘ PROMEDICA PRODUTOS HOSPITALARES LTDA -

IE)NEERECO: RUA CONDE DE PORTO ALEGRE, 57 - 1° AN-
Al
BA[RRD ROCHA CF.P. 2096(]110 RIQ DE JANEIRO/RS

4/0001-0.
PROCBSO 25351 02!843.'00-68 AUTORIZ/MS: 8.00593.5
ATIVIDADEXCLASSE

ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO

RRELATQ
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: EYETEC EQU]PAMENTOS OFTALMICOS INDistsia
COMégeio lmponnqllo & exporte
ENDERECO: RUA MING: SAIA
Egsll}sl}o JARDIM MAR.ACANA CEF 13571310 SAQ CAR-

CNPI: 69.163.970/0001-04
PROCESSO: 2535 1.02070500-01 AUTQRIZ/MS: 8.00425.5

: C
DISTRIBUIR; CORRE
EMBALAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA BIOMEDICAL DIS‘I’RIBIJ'I‘ION MERCOSUR LTDA
ENDERECO: Avenida Porugal, n* 1100, Pacte C 26
BAIRRO: Itagui CEP: 0659 - [TAPEVISP
CNPJ: 02.426.290/0001-65
PROCESSO: 25351.006317/01-82 AUTORIZ/MS: 8.00638.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: WOLF COMERCIAL I.Il'DA
SILVA RABELO, 7. A A
BAIRR(: MEIER CEP; 20735080 - RIO DE JANEIRO/RS
CNPJ; 01.124.520/0001-7%
PROCESSO: 25351 OOO(:IMH Ol AUTORIZ/MS: 8.00875.1
ATIVIDADECLASSE
RMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR; CORRELATO
EXPEDIR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: DABL ATLANTE §/A INDUSTRIAS MEDICO ODON-

TOLOGICA
ENDERECO: AV, PRESIDENTE CASTELO BRANCO, 2525
EA[RRC; PQ INDL LAGOINHA CEP: 14095000 - RIBEIRAQ

CNPI: 55.979.736/0001-4:
PROCFSSO 2599[005463.‘3] AUTORIZ/MS: 1.01011.3
ATIVIDADEXCLASSE

PRODUZIR CORRELATO
EMPRESA: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL

LTDA

ENDERECO: AV. BRIGADEIRO FARIA LIMA, N* 1912 - ANDAR
13 CONJ 131 E 13)

BAIRRO: PINHEIROS CEP: 01451000 - SAQ PAULO/SP

CNPJ: 18,756.680/0001-40

PROCESSQ: 23000.010200092-01 AUTORIZMS: 1.02082.5
ATIVIDADEXCLASSE

DISTR.[BUIR‘ CORRELATO

EMPRESA: ST. JUDE MEDICAL BRASIL LTDA.
ENDEREGCO: R ITAPEVA, 538, CONJ 51 A 54,61 A64 71 ANE
81 A §4 EDIF TIMBAUBA

BAIRRO: BELA VISTA CEP: 01331000 - SAQO PAULO/SP

CNEPL: 00.986.846/000
PROCFSSO 2500;503506196 -28 AUTORIZ/MS: 1.03323.

RMAZEN‘AR‘ CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: CORRELATO

EXPORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORREIATO
IMPORTAR: CORRELATO

REEMBALAR: CORRELATO

TRANSPORTAR CORRELATO
NS'ITI' HERMES PARDINI 5/A

ENDERECO k

TE'MGO FUNCION RIOS CEP: 30140070 - BELO HORIZON-

CNFJ: 19.378.7650001 .16

PROCESSQ: 5@-034865196—43 AUTOQRIZ/MS: 1.03092.6

A'IIVIDADEAII..A

IMPORTAR: C

EMPRESA' GAL'ENICA OMﬁlCIO INTERNACIONAL LTDA

ENDERECO: RIO MACIEL 260, COBERT, 03
EEIII%JO'R.I BARRA DA TUUCA CEP: 22631300 - RIO DE JA-

CNPJ: 28.599.587/0001-16
PROCESSO: 25001.001873/87 AUTORIZ/MS: 1.02106.9
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: CORRELATO
DISTRIBUIR: CORRELATO
EXPEDIR: COR.RELATO
IMPORTAR: CORRELATO
EMPRESA: vlgoden! 8/t ind & com
ENDERECO ua pesqueirn, 26
nsuncsso EP 21041150 - RIO DE JANEIRO/R)

BAIRRO:

CNFJ: 33425331

PROCESSO: 25991 omsmm AUTORIZ/MS: 1.00688.7
MADE!CLASSE

PORTAR: CORRELATO
FABRICAR: CORRELATO
IMPORTAR: CORRELATO

ALAR: CO!

WIN GUTH LTDA,
ENDERECO: AV GOIAS. 3263
BAIRRO: BARCELONA CEF: 09550051 - SAQ CAETANO DO

SULSSP
CNPJ: 61.585.824/0001-
PROCESSO‘ ‘25004 016’”8:95 AUTORIZMS: 1.03033.2

ATIVIDAD!

ARMAZEN AR‘ COR.RELATO
DISTRIBUIR; CORRELATO
EME. RRELATO

\T0
EMFRESA: Onopnhikn Inddstria ¢ Comércio LTDA.

ENDERECO: Run Qulenzzo Alessi, 223
Eﬁa 1Vdgu Monte Alegre CEP: 4305050 - SAO PAULO/SP

037200013
PROCESSO: 25000.021598/99-57 AUTORIZ/MS: 1.04282.9
ATIVIDADEACLASSE
ARMAZENAR: CORRELATG
DISTRIBUIR: CORRELATO
EMBALAR: \FO

Euogjs%r RUA 52 53 NR 220 ?)sa s oA
m’. ?m - Gmfubwo

PR
ATIVIDAD

LAR: CORRELATO
TRANSPORTAR: CORRELATO
RESOLUGAO - RE N* 4273, DF. § DE QUTUBRO DE 1012

O Gerente-Geral de 1 " da Qualided
Controle ¢ Fiscalizagfo de [nsumos, Medlcamentos, Produtos, Pro-
pagande e Publicldade da Agdncia Necional de Vigllhnclu Sunitdria
o o de suas atribuigdes Jegais conferidas pela Portaria n° 340, de
$ de marpo de 2012, tendo em vista o d wsincuoa! Live
¥ do am. 4] ¢ no inciso I; § 1* do art. 55 do Regimento Intermo
eprovado nos kzrmos do Anexo [ da Portaria o° 354 de 11 do agosto
de 2006, cpublicada no DOU de 21 de agosto de 2006,

cocsiderando o disposto no inciso [ do art. 41, da Portarie n.*
354, de 2006, rcsolve:

Af * Cnneeder Allcmgﬁo na Autorizaglo de Funclona-
de 0o ancxo desta re-

Mani

mento de Ei

solugio.
A, 2* Esta Resoluglo entra em vigor na data de aun pu-
blicagio..

BRUNC GONCALVES ARAUIQ RIOS

Este dacumento pode ser verificado no endercgo eletbnico hurp=fwww.in pov blaertvidode himl,

pele cédigo 10102012100800079

'l" Trad,

Sigieal 3

MP n' 2.200-2 de 2001 ¢ 24/08/2001, que institui

» Infreesiruture de Chaves Piblicas Brasileira « [CP-Brasil.



30/09/2021 08:53

TR
FILTROS APLICADOS: rE '
CPF/CNPJ:  44734671000151 s iy
LIMPAR o
Data da consulta: 30/09/2021 08:52:56
Data da dltima atualizagao: 29/09/2021 18;00.08
ORGAD/ENTIDADE " DATA DE PUBMCACAO DA
DETALHAR CNP)/CPF DO SANCIONADO | NOME DO SANCIONADOD UF DO SANCIONADO SANCIONADORA TIPO DA SANCRD SaNcAO QUANTIDADE

Nenhum registro encontrado
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Certidao Negativa

Certifico que nesta data (01/10/2021 as 15:22) NAO CONSTA no Cadastro

H

inelegibilidade do candenado.

Gerado em: 01/10/2021 as 15:22:53
i i

i

quanto ao CNPJ n? 44.734.671/0001-51.

Pa{r‘a consultas scbre inelegibilidade acesse portal do TSE em http:/divuigacandcontas.tse.jus.br/

Esta certiddo é expedida gratuitamente. Sua autenticidade pode ser por meic do nimero de controle
6157.51FD.A98D.6573 no seguinte enderego: https://www.cnj.jus.br/iimprobidade adm/autenticar_certidac.php

Nacional de Condenagdes Civeis por Ato de Improbidade Administrativa e

Inelegibilidade registros de condenag¢ao com transito em julgado ou san¢éo ativa

A condenagao por atos de improbidade administrativa ndo implica automético e necessario reconhecimento da

CONSELHO NACIONAL DE JUSTIGA

Pagina 111
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REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL
ESTADO DA PARAIBA
CARTORIO AZEVEDO BASTOS
FUNDADO EM 1888

PESSOA

Av. Epitacio Pessoa, 1145 Balrro dos Estades 58030-00, Jofo Pessoa PB
Tel.: (83) 3244-5404 / Fax: (83) 3244-5484 .
hitp:/iwww.azevedabastos.not.br
E-mail: cartorio@azevedobastos.nol.br

DECLARAGAO DE SERVIGO DE AUTENTICAGAO DIGITAL

i

O Bel. Vélber Azevédo de Miranda Cavalcanti, Oficial do Primeiro Registro Civil de Nascimentos e Obitos e Privalivo de Casamentos, Interdigses e Tutelas
com atribuigfo de autenticar e reconhecer firmas da Comarca de Jodo Pessoa Capital do Estado da Paralba, em virtude de Lel, etc...

DECLARA para os devidos fins de direito que, o documento em anexo Identificado individualmente em cada Cédigo de Autenticagdo Digital' ou na referida
sequéncla, foi autenticado de acordo com as Legislagdes e normas vigentes®,

DECLARO ainda que, para garantir transparéncia e seguranga juridica de todos os atos oriundos da alividade Notarial e Registral no Estado da Paralba, foi
instituido pela da Lei N® 10.132, de 06 de novembro de 2013, a aplicagdo obrigatéria de um Selo Digital de Fiscalizagao Extrajudicial em todos os atos de .
notas & registro, composto de um codigo dnico (por exemplo: Selo Digital: ABC12345-X1X2) e dessa forma, cada autenticaglo processada pela noss
ServenliaT pode ser verificada e confimada tantas vezes quanto for necessério através do site do Tribunal de Justiga do Estado da Paralba, endereg: .
https:, h’corregedona tipb.jus.briselo-digital/

A autentlcaqao digital do documento faz prova de que, na data e hora em que ela foi realizada, a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA tinha posse de um documento com as mesmas caracteristicas que foram reproduzidas na cépla autenticada, sendo da empresa
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA a responsabilidade, tnica e exclusiva, pela idoneidade do documento apresentado a este
Cartério.

Esta DECLARAGAO fol emitida em 18/09/2020 15:50:52 (hora local) através do sistema de autenticago digital de Cartéric Azevédo Bastos, de acordo
com o Art. 1°, 10° e seus §§ 1° e 2° da MP 2200/2001, como também, o documento eletrénico autenticado contendo o Cerificado Digital do titular do
Cart6rio Azevédo Bastos, podera ser solicitado diretamente a empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ou ao Cartério pelo
endere¢o de e-mail autentica@azevedobastos.not.br

]
Para infoﬁrﬁagoes mais detalhadas deste ato, acesse o site hitps:/fautdigjtal.azevedobastos nol.br e informe o Cédigo de Autenticagdo Digital..
Esta Decléragéo @ valida por tempo indeterminado e estéd disponivel para consulta em nosso site.

'Cédlgo de Autenticagdo Digital: 24851809205935328447-1 a 24851805205935328447-7
Legislagdos Vigontes: Lei Federal n° 8.935/94, Lei Federal n® 10.406/2002, Medida Provisdria n° 2200/2001, Lei Federal n® 13.105/2015, Lei Estadual n®
8.721/2008, Lel Estadual n® 10.132/2013 e Provimento CGJ N° 003/2014,

O referido é verdade, dou fé.
CHAVE DIGITAL

00005b1 d?34fd94f057f2d69fe6bc05baf1 2def79970334d39a5274e58c2a61ea975a1edb46958c6falfg6fe5d40792fac7912824982216062c49b7237192715e!
4eb49329550caaal1d2044105223721

Presidénein da Repiblica I c P

CasaChvi Brasil

" | Medida Provistria N*2.200-2,
de 24 deagosto de 2001, Bm




Ministério do Meio Ambiente
Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovavaveis
CADASTRO TECNICO FEDERAL
CERTIFICADO DE REGULARIDADE - CR

_|Registro n.* Data da consulta: CR emitido em: CR vilido até;
.- 74093 15/09/2021 ‘ 15/09/2021 15/1
Dados bdsicos: '
CNFJ; 44.734,671/0001-51

Raziio Social : CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Nome fantasia: LABORATORIO CRISTALIA
Data de abertura: 01/03/1972

Enderego:
logradouro: RODOVIA MONSENHOR CLODOALDO DEPAIVA
NS KM31,5 Complemento:
Bairro: PONTE NOVA Municipio: ITAPIRA
CEP: 13973-902 UF: SP
Cadastro Técnico Federal de Atividades Potencialmente Poluidoras :
e Utilizadoras de Recursos Ambientais —- CTF/APP !
Cédigo Descrigfio
21-3 Utiliza¢do de substincias controladas - Protocolo de Montreal
15-12 Fabricago de produtos farmacéuticos e veterinfirios
18-1 Transporte de cargas perigosas

Conforme dados disponiveis na presente data, CERTIFICA-SE que a pessoa juridica estd em conformidade com as obrigagGes
cadastrais e de prestagiio de informagdes ambientais sobre as atividades desenvolvidas sob controle e fiscalizagdo do Ibamrl, per
meio do CTF/APP. ;
3
O Certificado de Regularidade emitido pelo CTF/APP nio desobriga a pessoa inscrita de obter licengas, autorizagdes, permissdes,
concessdes, alvards e demais documentos exigiveis por instituigdes federais, estaduais, distritais ou municipais para o exercicio de

suas atividades

O Certificado de Regularidade emitido pelo CTF/APP no habilita o transporte ¢ produtos e subprodutos florestais e faunfsticos.

Chave de autenticaciio | 83Q644WZIMIISRAV Ol

IBAMA - CTF/APP 15/09/2021 - 11:19:56
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Cristalia Produtos
Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Demonstragdes Financeiras
Referentes ao Exercicio Findo em
31 de Dezembro de 2020 e
Relatorio do Auditor Independente

Deloitte Touche Tohmatsu Auditores Independentes

7N



AN

: - L Deloitte Touche Tohmatsu ,
e °I ! e Av. John Dalten, 301 - t
A i % 12 andar - Techno Plaza Corporates.l
S Edificio 2 - Bloco B " ¥

13069-330 - Campinas - 57
e Brasil
&
a

Tel.: + 55 (19) 3707-3¢00
Fax: + 55 {19) 3707-3001
www.delcitte.com.br

RELATORIO DO AUDITOR INDEPENDENTE SOBRE AS DEMONSTRACOES FINANCEIRAS

Aos Cotistas e Administradores da
Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. '

§
.’
1

Opinido

Examinarmos as demonstragdes financeiras do Cristalia Predutos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
{(“Sociedade”), que compreendem o balango patrimonial em 31 de dezembro de 2020 e as respectivas
demonstragdes do resultado, do resultado abrangente, das mutag¢fes do patriménio liquido e dos fluxos de
caixa para o exercicio findo nessa data, bem como as correspondentes notas explicativas, incluindo o
resuma das principais politicas contdbeis.

i

Em nossa opinido, as demonstragdes financeiras acima referidas apresentam adequadamente, em todos os
aspectos relevantes, a posigdo patrimonial e financeira do Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.
em 31 de dezembro de 2020, o desempenho de suas operagdes e os seus fluxos de caixa para o exercicio
findo nessa data, de acordo com as praticas contabeis adotadas no Brasil.

Base para opinido

Nossa auditoria foi conduzida de acordo com as normas brasileiras e internacionais de auditoria. Nossas
responsabilidades, em conformidade com tais normas, estdo descritas na se¢do a seguir intitulada |
“Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstrag¢des financeiras”, Somos independentes em
relagdo 3 Sociedade, de acordo com os principios éticos relevantes previstos no Codigo de Etica Profissional
do Coptador e nas normas profissionais emitjdas pelo Conselho Federal de Contabilidade - CFC, e
cumprimos com as demais responsabilidades éticas de acordo com essas normas. Acreditamos que a
evidéncia de auditoria obtida é suficiente e apropriada para fundamentar nossa opinido.

Responsabilidades da Administra¢do e da governanga pelas demonstragées financeiras i

A Administragfo é responsével pela elaboragiio e adequada apresentagio das demonstracdes financeiras |
de acordo com as préticas contabeis adotadas no Brasil e pelos controles internos que ela determinou

como necessarios para permitir a elaboragdo de demonstragges financeiras livres de distor¢do relevante,
independentemente se causada por fraude ou erro.

Na elaboragdo das demonstra¢8es financeiras, a Administragio é responsavel pela avaliag8o da capacidade
de a Sociedade continuar operando e divulgando, quando aplicdvel, os assuntos relacionados com a sua
continuidade operacional e o uso dessa base contabil na elaboragio das demonstragfes financeiras, ando
ser que a Administragdo pretenda liquidar a Sociedade ou cessar suas operagdes, ou ndo tenha nenhuma :
alternativa realista para evitar o encerramento das operages. : I

Os responsaveis pela governanga da Sociedade sdo aqueles com responsabilidade pela supervisdo do
processo de elaboragdo das demonstragfes financeiras.

A Deloitte refere-5e a uma ou mais entidades da Deloltte Touche Tohmatsu Limited, uma sotiedade pnvada de responsabTTidade Ilmitada, embele:lda no Relnoe Unido {*DTTL"), sua rede de
firmas-membzo, ¢ entidades a efa relacionadas. A DTTL ¢ cada uma de suas firmas-membro s3o entid 3. A DTTL {também chamada "Deloitte Global®)
ndo presta serviges a clientes, Consulte www.deloitte.comfabout para obter uma deserigfo mais detalhada da DTTL e suas !lrrnas memblo

A Delaitte cferece servigos de auditoriz, consultoria, assessoria financelra, gestiio de riscos e consuhtorla tributdria para clientes publicos e privados dos mals diversos setores. A Deloitte atende:
quatro de cada cinco organizacdes listadas pela Fortune Glabal 500°, por teio de uma rede globalmente conectada de firmas-membro em mals de 150 palses, trazendo capacidades de classe
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' Responsabilidades do auditor pela auditoria das demonstragdes financeiras

Nossos objetivos s3o obter seguranga razoavel de que as demonstragdes financeiras, tomadas
conjunto, estio livres de distor¢o relevante, independentemente se causada por fraude ou err
" relatério de auditoria contendo nossa opinido. Seguranca razoavel é um alto nivel de seguranga, m

uma garantia de que a auditoria realizada de acordo com as normas brasileiras e internacionais de auditoria
sempre detecta as eventuais distorgBes relevantes existentes. As distor¢Ges podem ser decorrentes de

| fraude ou erro e sdo consideradas relevantes quando, individualmente ou em conjunto, possam influenciar,
- dentro de uma perspectiva razodvel, as decisbes economlcas dos usuarios tomadas com base nas referidas

demonstragoes financeiras.

Como parte de uma auditoria realizada de acordo com as normas brasileiras e internacionais de auditoria,
exercemos julgamento profissional e mantemos ceticismo profissional ao longo da auditoria. Além disso:

e I|dentificamos e avaliamos os riscos de distor¢3o relevante nas demonstracfes financeiras,
~ independentemente se causada por fraude ou erro, planejamos e executamos procedimentos de
‘ ' auditoria em resposta a tais riscos, bem como cbtemos evidéncia de auditoria apropriada e suficiente
‘ para fundamentar nossa opinido. O risco de ndo detecgdo de distorgdo relevante resultante de fraude é
maior do gue o proveniente de erro, ja que a fraude pode envolver o ato de burlar os controles internos,

coniuio, falsificagdo, omissio ou representagtes falsas intencionais.

+ Obtemos entendimente dos controles internos relevantes para a auditoria para planejarmos
procedimentos de auditoria apropriados as circunstincias, mas ndo com o objetivo de expressarmos

opinido sobre a eficicia dos controles internos da Sociedade.

10 Avaliamos a adequacfo das politicas contédbeis utilizadas e a razoabilidade das estimativas contdbeis e

i respectivas divulgagSes feitas pela Administragéo.

s Concluimos sobre a adequagdo do uso, pela Administragdo, da base contabil de continuidade
operacional e, com base nas evidéncias de auditoria obtidas, se existe incerteza relevante em relagéo a
eventos ou condigbes que possam levantar divida significativa em relagdo a capacidade de
continuidade operacional da Sociedade. Se concluirmos que existe incerteza relevante, devemos chamar
a atengio em nosso relatorio de auditoria para as respectivas divulgagtes nas demonstragfes

i financeiras ou incluir modificagdo em nossa opinido, se as divulgagdes forem inadequadas. Nossas
. conclusBes estdo fundamentadas nas evidéncias de auditoria obtidas até a data de nosso relatério.
i Todavia, eventos ou condicdes futuras podem levar a Sociedade a ndo mais se manter em continuidade

operacional.

s Avaliamos a apresentacfo geral, a estrutura e o contelido das demonstragfes financeiras, inclusive as
divulgagdes e se as demonstragGes financeiras representam as correspondentes transac¢Ges e os eventos

de maneira compativel com o objetivo de apresenta¢io adequada.

i Comunicamo-nos com os responsaveis pela governanga a respeito, entre outros aspectos, do alcance
: planejado, da época da auditoria e das constata¢@es significativas de auditoria, inclusive as eventuais
' deficiéncias significativas nos controles internos que identificamos durante nossos trabalhos.

Campinas, 30 de abril de 2021
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_Auditores Independentes
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2021, Para mais informagdes, contate a Deloitte Touche Tohmatsu Limited.

£ Cuom

enato Foganholi Asam
Contador
CRC n2 1 SP 264889/0-0

-



CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

BALANGO PATRIMONIAL EM 31 DE DEZEMBROQ DE 2020
{Valores expressos em milhares de reals - RS)

ATIVO

CIRCULANTE

Caixa e equivalentes de caixa
Caontas a receber de dientes
Estoques

Impostos a recuperar
Adiantamentos

Partes relacionadas

Qutros créditos

Total do ativo circulante

NAO CIRCULANTE

Partes relacionadas
Depébsitos judliciais

Impostos a recuperar
Outras créditas
Investimentos

Imebilizado

Intangivel

Direito de uso

Total do ativo nio circulante

TOTAL DO ATIVO

Nota

explicativa 31/12/2020 31/12/2019
4 1.959.294 1.588.387
5 513.680 525,688
6 952.106 740,658
7 180.222 149,909
8 21.096 23.380
9 77.027 50.980
2.792 3.204
3.806.217 3.082.206
9 135.478 133.026
21.816 19.931
7 57.568 51.893
1.936 1.580
10 54.671 61.531
11 727,133 690.406
12 204.169 216.154
16.603 21.080
1.219.374 1.195.601
5.025.591 4.277.807

As notas explicativas $3o parte integrante das demonstragBes financeiras.

PASSIVO E PATRIMBNIO LIQUIDO

CIRCULANTE

Fornecedores

Empréstimos e financiamentos
Salérios, férias e encargos sociais
Impostos e contribuicdes a recalher
Juros sobre capital préprio
Partes relacionadas
Adiantamentos de dientes
Quitras contas a pagar
Arrendamentos

Tota! do passivo circulante

NAO CIRCULANTE
Empréstimos e financiamentos

Partes relacionadas
Impostos e contribuigBes a recolher

Provis3o para riscos

Imiposto de renda e contribuic3o social diferidos
Arrendamentos
Totz! do passivo ndo drculante

TOTAL DO PASSIVD

PATRIMONIO LIQUIDO

Capital social

Ajuste de avaliagdo patrimonial
Reserva de lucros

Total do patrimbnio lquido

TOTAL DO PASSIVO E DO PATRIMONIO LIGUIDG

Nota
explicativa 31/12/2020 31/12/2019

13 71.472 114.446
14 13.478 23.919
72.846 71519
15 312.208 185.390
16 123.302 137.593
9 41,060 47.953
6.248 2.966
1.156 5.091
9,911 9.595
— 651.681 598.472
14 21.002 6.060
9 719.191 601.095
15 601 478
17 28317 41,667
8 20.256 20.553
6.692 11.485
796.059 631,338
1.447.740 1.279.810

19
900.000 900.000
1.059 1.772
2.676.792 2.096.225
3.577.851 2.997.897
5,026,591 4.277.807
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CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

DEMONSTRACAO DO RESULTADO
PARA O EXERCICIO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020
(Valores expressos em milhares de reals - RS)

'

RECEITA LIQUIDA OF VENDAS

CUSTO DAS MERCADORIAS E SERVICOS
LUCRC BRUTO

RECEITAS (DESPESAS) OPERACIONAIS
Resultado de equivaléncia patrimonial
Despesas com vendas

Despesas administrativas e gerals
Putras (despesas) receitas operacionais

LUCRO OPERACIONAL ANTES DO RESULTADO FINANCEIRO
RESULTADO FINANCEIRC

Receita financelra

Despesa financeira

Variagtes camblals liquidas

!.UCRO ANTES DE IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUIGAO SOCIAL
IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO SOCIAL

Corrente

Diferido

LUCRO UQUIDO DO EXERCICIO

As notas explicativas sdo parte Integrante das demonstragdes financeiras.

Nota
explicativa 31/12/2020 31/12/201%

21 2.533.242 2.022.373
22 (1.044.128) (893.890)
1.489.114 1.128.483

10 31.839 37.461
22 (306.538) (304.203)
22 (221.385) (187.030)
22 15.245 (8.281)
{480.839) {462,053)

1,008.275 666.430

23 51.188 87.82¢
23 (39.071) {52.877)
23 (6.308) 755
23 5.812 35,704
1.014.087 702,134

18 {254.595) {152.985)
18 297 11.625
759,789 560.774




-

CR[STALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

DEMONS:I'RA(;AO DO RESULTADO ABRANGENTE

-.. PARAO EXERCICIO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020
*: (Valores expressos em milhares de reals - RS)

31/12/2020 31/12/2019
LUCRO LIQUIDO DO EXERCICIO 759.789 560.774
Outros resultados abrangentes (713) {1.253)
RESULTADO ABRANGENTE DO EXERCICIO 759.076 559.521

As notas explicativas sdo parte integrante das demonstragdes financeiras.

]
5
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'




CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

DEMONSTRACAG DAS MUTACOES DO PATRIMONIO LIQUIDO
PARA O EXERCICIO FIND® EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020
[Valores expressos em milhares de reals - RS)

Reservas de lucros

Ajustes de Reserva para Reserva Reserva Total de
Nota Capital avaliagio distribuigdo de lucros para reservas Lucros
explicativa sodial patrimonial  futurade lucros adestinar expansio de lucros acumulados Total

SALDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2018 900.000 3.025 166.525 691.280 870.169 1.727.974 - 2.630.995
Lucro liquido do exercicio - - - - - - 560.774 560.774
Realizagdo de custo atribuido - [1.253) - - - - - {1.253)
Contribuigio e distribuig3o para os cotistas;

Distribuicdo de lucros - - - [28.268) - [28.268} - [28.268)

Distribuigio desproporcional de dividendos de investida 10 {2.381) - {2.381) - -§2.381)

Juros sobre capital préprio - Lei n2. 9.249/95 1619 - - - - - - {161.874) ' {161.874)

Constituigio de reserva para distribuigo futura de lucros 19 - - 39.890 - - 39,890 {39.890) -

Constituigdo de reserva para expansdo 19 - - - - 199.450 195.450 {199.450) -

Constituicio de reserva para lucros a destinar 19 - - - 159.560 - 159.560 {159.56Q) -
Total de contribuigio e distribuigio para os adionistas. - - 39.890 128.911 199.450 368.251 (560.774) .{192.523}
SALDOS EM 31 DE DEZEMBRO DE 2019 900.000 1772 206.415 820.191 1.069.619 2.096.225 - 2.997.997
Lucro liquido do exercicio - - - - - - 759,785 759.789
Realizag3o de custo atribuldo - {713} - - - - 713 -
Contribuic3o e distribulgdo para os cotistas:

Distribuicdo de lucros 19 - - {23.646) {9.977) - {33.623) - ' (33.623)

Distribuig3o desproporciona! de dividendos de investida 10 - - - {1.251) - {1.251) - {1.251)

Juros sobre capital préprio - Lei ne. 9.249/95 16 - - - - - - (145.051) (145.061)

Constituic3o de reserva para distribuigao futura de lucros 19 - - 61.473 - - 61.473 (61.473) -

Constituic3o de reserva para expansdo 19 - - - - 307.364 307.364 (307.364) -

Constituigdo de reserva para lucros a destinar 19 - - - 246.604 - 246.604 [246.604) -
Total de contribuic3o e distribulg3o para os acionistas - - 37.827 235.376 307.364 580.567 [760.502) (179.935)
SALDOS EM 31, DE DEZEMBRO DE 2020 900.000 1.059 244.242 1.055.567 1.376.983 2.676.792

As notas explicativas s3o parte integrante das demonstragées financeiras.




CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

DEMONSTRACAO DOS FLUXOS DE CAIXA
PARA O EXERCICIO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 202(
{Valores expressos em milhares de reais - RS)

FLUXQS DE CAIXA DE ATIVIDADES OPERACIONAILS
Lucra liquido do exerclcio
Ajustes para reconciliar o lucro com o calxa gerado
pelas atividades operacionais:
Depreciagdes e amortizagdes
Despesa com Imposto de renda e contribuigdo soclal
Resultado de equivalgncla patrimonial
Perdas de investimentos
Provisd3o para perdas em éstoguas
Reversdo de provisdo para "impairment" de contas a receber
Constituigdo (reversdo) de provisdo para riscos
Juros, variagdes monetdrias e varfagBes camblais
Custo residual de atlve imobilzado e intangivel vendidos/baixados

Redugdo {aumento) dos atlvos operacionais:
Contas a receber
Estoques
Impostos a recuperar
Adiantamentos
Partes relacionadas
Depdsitos judicials
Qutros ativos circulante e ndo <irculante

Aumento (redug3o) dos passivos aperacionais:
Fornecedores
Salarios, férias e encargos soclais
Impaostos e contribulgdes a recolher
Adiantamento de clientes
Partes relaclonadas
Outras contas a pagar
Impostos pagos sobre o lucro
Juros pagos de empréstimos e financlamentos
Caixa liguldo gerado pelas atividades operacionais

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE INVESTIMENTC

Empréstimos com partes relaclonadas

Aporte de capital em controladas

Calxa orlundo de incorporagdo de contralada

Dividendos recebldos

Aquisicdo de imobillzado

Aquisigdo de intangivel

Caixa liquldo gerado pelas {aplicado nas) atlvidades de Investimento

FLUXOS DE CAIXA DAS ATIVIDADES DE FINANCIAMENTC
Aumento de financlamentos e empréstimos bancdrios
Pagamento de financlamentos e empréstimos

CaptagHo de empréstimes com partes relaclonadas
Pagamento de empréstimos com partes relacionadas
Juras sobre o capital préprio/distribuigo de lucros pagos
Pagamento de arrendamentos

Calxa liquido aplicado nas atividades de financiamento

AUMENTO EM CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

Caixa e equivalentes de calxa no Iniclo do exercicla
Caixa e equivalentes de caixa no fim do exercicio

AUMENTO EM CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

As notas explicativas s8o parte Integrante das demonstragBes financeiras.

Nota
explicativa 2020 2019

759.789: 560.774

22 75.860 77.040
18 254.298 141.360
10 (31,839) (37.461)
10 17.982 -
6 11.286 1.087
5 (5.677) {3.250)
17 {13.350) 22.017
23,609 42.387

3,701 26,951

(82.315) 26,151

{222.734) {175.822)

{23.352) 20.785

2.284 24,688

(24.471) (28.618)

{1.885) {2.269)

56 7.708

{42.974) 23923

1327 6.557

3.896 {15.355)

3282 {22.586)

(8.738) -

(3.935) 169

{169.215) (132.539)

14 (8.668) {12.067)
§18.217 551.630

- 75.435

10 {1.586) {9.428)
10 - 138
19.474 21.893
11 (91.809} {58.513)
12 (2.249} {2.271)
(76.170) 26.354

14 31.457 336
14 {22.230) (33.843)
9 2.580 -
9 (38.109) ;
(33.696) [185.163)
(11.142) (6.812)
{71.140) [225.482)

370.907 353,002

1,588,387 1.235.385

1.959.294 1.588.387

370.907 353.002




CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

NOTAS EXPLICATIVAS AS DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS
PARA O EXERCICIO FINDO EM 31 DE DEZEMBRO DE 2020
(Em milhares de reais - R$, exceto quando indicado de outra forma)

CONTEXTO OPERACIONAL

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. {“Cristédlia ou Sociedade”) é uma entidade domiciliada
no Brasil. A sede da Sociedade fica localizada na Rodovia Itapira - Lindéia S/N Km 14 Fazenda Estincia
Cristélia na cidade de Itapira, Estado de S3o Paulo. A Sociedade tem por objeto principal a fabricagdo,
industrializa¢do, manipulaggo, comercializa¢io, distribuicdo, representaciio, transportes, importagdo e
exportacdo de produtos quimicos, farmacéuticos, veterindrios, odontolégicos, higiene e limpeza,
cosméticos, perfumes, saneantes domissanitarios ermn geral, produtos para sadde (correlatos), grafica,
embalagens plésticas em geral e prestacdo de servigos nas dreas de medicamentos farmacéuticos e
veterinarios.

Incorporacio - Laboratdrio Sanaobiol Ltda.

Em 30 de novembro de 2019, o Cristdlia (Incorporadora) incorporou o acervo liquido do Labaratério
Sanobiol Ltda. {Incorporada). Como resultado, a Sociedade assumiu todos os direitos e obrigacfes
previstos no artigo 1.116 do Codigo Civil. O acervo liquide incorporado foi determinado pelo valor
contabil, calculado por contadores independentes, nos termos do artigo 227 da Lei n® 6.404, de

15 de dezembro de 1976.

Aincorporacao fez parte do plano corporativo da Administragdo para reorganizar as operages e obter
melhorias na performance decorrente da concentraciio de esforgos e capitais, concomitantemente
com uma simplificagdo da estrutura societaria e administrativa, de forma a propiciar redugo nos
custos operacionais.

Os saldos incorporados em 2019 foram os seguintes, com base no balanco patrimonial em 30 de
novembro de 2019:

LABORATORIO SANOBIOL LTDA.
{Em milhares de reais - R}

ATIVO 30/11/2019  PASSIVO E PATRIMONIO LIQUIDO 30/11/2019
CIRCULANTE CIRCULANTE

Caixa e equivalentes de caixa 138 Fornecedores 1.039
Contas a receber 9,186  Saldrios, férias e encargos sociais 1.859
Estoques 11.251 Impostos a recolher 326
Impostos a recuperar 12,940 Partes relacionadas 21.466
Outros ativos 412  Qutras contas a pagar 1122
Total do ativo circulante 33.937 Total do passivo circulante 25.812
NAO CIRCULANTE NAO CIRCULANTE

Depdsitos judiciais 136 Provisdo para riscos fiscais, civeis e trabalhistas 562
Impostos a recuperar 1344 Total do passivo ndo circulante 562
Qutros ativos 4

Imposto de renda e contribuigSo social diferidos 3.383

Imobtlizado 42,417

Intangivel 138

Total do ativo nado circulante 47.422

TOTAL DO ATIVO 81359 TOTAL DO PASSIVO 26.374
Total do acervo liquido incorporado 54.985



Cristdlia Progiutos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Impactos relacionades a pandemia Covid-19

De acordo com o Ministério da Satide do Brasil, em 11 de margo de 2020, a Organizacdo Mundial da -
Satide (OMS) declarou pandemia global decorrente dos efeitos do COVID-19. Em 20 de margo de 2020,

o Senado Federal promulgou o Decreto Legislativo que reconhece ¢ estado de calamidade publica no
Brasil.

0O Cristélia tem o compromisso de, junto com colaboradores, parceiros e clientes, enfrentar os
desafios da pandemia do COVID-19. A Sociedade trabalha para ser parte da solugdo e garantira
preparacdo frente a este desafio, com foco em manter as operagdes com o minimo de impacto nos
clientes, promover o bem-estar dos colaboradores e contribuir para minimizar os riscos para a
comunidade.

[

O Cristdlia adotou medidas para a mitigagdo dos impactos da pandemia do COVID-19, em linha com as
recomendacdes do Ministério da Satide, com o objetivo de proteger seus colaboradores e evitar
desabastecimento no Brasil de medicamentos de seu portfélio,

i
Foi criado um comité técnico de crise interdisciplinar com reunies periddicas para monitoramento da ]
evolugio da pandemia.

A sua atividade é considerada essencial pelas autoridades de satide e desde o infcio da pandemia o
Cristalia continua operando regularmente, ainda que temporariamente e parcialmente em regime de
trabalho remoto. Até o presente momento, ndo houve nenhuma alteragio em sua programagdo de
produgdo, operagdo e comercializagiio, no entanto, a Administragdo entende que a Sociedade esta
exposta aos riscos operacionais e de mercado relacionados a pandemia, principalmente: (i) eventuais |
impactos em sua cadeia de suprimentos; e {ii) possiveis problemas de crédito.junto a clientes.

b
'

1
i
1
i

A Sociedade ndo espera um aumento significativo nas estimativas de perda da sua carteira de
receblveis, decorrentes dos efeitos da COVID 19, dado as caracteristicas do seu negdcio e perfil dos
seus clientes.

Até a data da divulgacdo dessa demonstragiio financeira, ndo houve impactos significativos na cadeia
de suprimentos.

A Administragdo avalia de forma constante o impacto do surto nas operagdes e na posicdo patrimonia‘lg
e financeira da Sociedade, com o objetivo de implementar medidas apropriadas para mitigar os N
impactos do surto nas operactes e na demonstragao financeira,

Para o ano de 2021 a Administragio tem priorizado a continuidade dos negécios € compromisso com a
seguranca e satide de seus colaboradores e de seus parceiros, e ndo tem conhecimento de nenhuma
Incerteza material que possa gerar duvidas significativas sobre sua capacidade de continuar operando.

APRESENTACAO E ELABORACAQ DAS DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS.

2.1. Declaragio de conformidade

As demonstrages financeiras foram elaboradas e estdo apresentadas em conformidade com
as praticas contébeis adotadas no Brasil e os pronunciamentos, orientagdes e interpretacges
técnicas emitidas pelo Comité de Pronunciamentos Contébeis - CPC e aprovado pelo Conselho
Federal de Contabilidade - CFC.

A Administrac3o declara que todas as informages relevantes préprias das demonstragdes
financeiras, e somente elas, estdo sendo evidenciadas e correspondem as utilizadas pela
Administragdo na sua gestdo.




2.2,

2.3.

2.4.

A Administragio avaliou a capacidade da Sociedade em continuar operando normal
esta convencida de que ela possui recursos para dar continuidade a seus negécios no
Adicionalmente, a Administra¢io ndo tem conhecimento de nenhuma incerteza materia
possa gerar dividas significativas sobre a sua capacidade de continuar operando. Assim, estas
demonstragdes finaiceiras foram preparadas com base no pressuposto de continuidade.

Base de elaboragdo

As demonstragdes financeiras foram elaboradas com base no custo histérico, conforme
descrito nas praticas contdbeis a seguir. O custo histérico geralmente baseia-se no valor justo
das contraprestagGes pagas na troca de ativos.

Valor justo é o prego que seria recebido pela venda de um ativo ou pago pela transferéncia de
um passivo em urma transagdo organizada entre participantes do mercado na data de
mensuragao, independentemente de esse prego ser diretamente observével ou estimado
usando outra técnica de avaliagdo. Ao estimar o valor justo de um ativo ou passivo, a Sociedade
leva em consideragdo as caracteristicas do ativo ou passivo no caso de os participantes do
mercado levarem essas caracteristicas em consideragfic na precificagiio do ativo ou passivo na !
data de mensuragdo. O valor justo para fins de mensuracio e/ou divulgacdo nestas
demonstragtes financeiras é determinado nessa base, exceto por operagdes de arrendamento
mercantil que estdo inseridas no escopo do CPC 06 (R2) - Arrendamentos {equivalente 3 IFRS
16) e mensuragdes que tenham algumas similaridades ao valor justo, mas ndo sejam valor
justo, como valor liquido realizdvel mencionado no CPC 16 (R1) - Estoques {equivalente ao IAS
2) ou valor em uso na CPC 01 (R1) - Redugéio ao Valor Recuperavel de Ativos (equivalente & IAS
36).

A preparagdo das demonstragGes financeiras, requer que a Administrago faga julgamentos e
adote premissas e estimativas que afetam a aplicagdo das politicas e os montantes divulgados
de ativos e passivas, receitas e despesas. Essas estimativas e premissas associadas baseiam-se
na experiéncia e em diversos outros fatores que se supdem serem razodveis em virtude das
circunsténcias. Os resultados efetivos podem diferir dessas estimativas. Vide nota explicativa
2.4 para maiores detalhes.

Moeda funcional e moeda de apresentacio

Essas demonstragdes financeiras séo apresentadas em real - RS, que é a moeda funcional da '
Sociedade.

Uso de estimativas e julgamentos

A preparagdo das demonstragtes financeiras exige gue a Administracéio faga julgamentos e
estimativas e estabeleca premissas que afetam a aplicacdo de politicas contébeis e os valores
reportados de ativos, passivos, receitas e despesas. Os resultados reais podem divergir dessas
estimativas.

As estimativas e premissas a seguir descritas sGo revisadas continuamente, Os efeitos
decorrentes das revisges feitas nas estimativas contabels sdo reconhecidos no exercicio ou
perfodo em que as estimativas sdo revistas se a revisdo afetar apenas este exercicio ou perfodo,
ou também em exercicios ou periodos subsequentes se a revisio afetar os resultados futuros.

10
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T

De modo a proporcionar um entendimento de como a Sociedade forma seus julgamentos 3
eventos futuros, inclusive quanto a varidveis e premissas utilizadas nas estimativas, sio
incluidos comentarios referentes a alguns assuntos, conforme segue:

a)

b)

d)

Vida (til do ativo imobilizado

A Sociedade reconhece a depreciagdo de seu ativo imobilizade com base em vida Gtil
estimada, que é baseada nas suas praticas e experiéncia prévia e refletem a vida econémica’
desses ativos. Entretanto, as vidas tteis reals podem variar em decorréncia de diversos
fatores. As vidas lteis do imobilizado também afetam os testes de recuperagio de seu !
custo.

Redugdo dos valores de recuperagio dos ativos

A cada encerramento de exercicio, a Sociedade revisa o saldo do ativo imobilizado,
avaliando a existéncia ou ndo de indicativos de que esses ativos tém sofrido redugdo em
seus valores de recuperacdo (valor em uso). Na existéncia de tais indicativos, a
Administragdo efetua uma anélise detalhada do valor recuperdvel para cada ativo por meio
do cdlculo do fluxo de caixa futuro individual descontado a valor presente, ajustando o -
saldo do respectivo ativo, se necessdrio.

Provisdo para realizagdo e obsolescéncia dos estoques

A provisdo para realizagdo dos estoques é constitufda com base na andlise dos pregos de
venda praticados, liquidos dos efeitos de tributos e de despesas fixas incorridas nos
esforcos de vendas. A provisdo para obsolescéncia é constitulda com base na analise
individual da idade dos itens em estaque e a probabilidade de seu uso futuro.

Provisdo para créditos de liquidacdo duvidosa e perdas esperadas

E constituida em montante considerado suficiente pela Administragio da Sociedade para
cobrir eventuais perdas na realizagiio dos créditos vencidos e a vencer, considerando o
conceito de perdas esperadas,

Provisdo para riscos trabalhistas, civeis e tributdrios

A Sociedade é parte em processos judiciais como descrito na nota explicativa n2 17.
Provisdes sdo constituidas para todos os riscos referentes a processos judiciais que .
representem perdas provdvels e estimadas com certo grau de seguranga, A avaliagdo da
probabilidade de perda inclui a avaliagdo das evidéncias disponiveis, a hierarquia das leis, a
jurisprudéncia disponivel, as decisbes mais recentes nos tribunais e sua relevdncia no
ordenamento juridico, bem como a avaliagdo dos advogados externos. A Administracdo
acredita que as provis®es para riscos tributdrios, civeis e trabalhistas estdo corretamente
apresentadas nas demonstragGes financeiras.

A liquidagdo de transagbes envolvendo essas estimativas pode resultar em valores [
diferentes daqueles reconhecidos nas demonstragtes financeiras devido a imprecisGes
inerentes ao processo de estimativa. Essas estimativas e premissas sdo revisadas
periodicamente.
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f} Imposto de renda e contribuigio social diferidos

ProjecBes de lucro contendo vérias premissas e julgamentos sdo preparadas pela
Administragdo e aprovadas pela Diretoria, com o objeto de mensurar o potencial de
geragdo de lucros tributdveis futuros para suportar a realizacdo do imposto de renda e
contribuigdo social diferido ativo reconhecidos. O lucro tributavel futuro real pode ser
malor ou menor do que as estimativas efetuadas ao determinar a necessidade de '
reconhecer o imposto de renda e a contribuigiio social.

3. PRINCIPAIS POLITICAS CONTABEIS

O sumario das principais politicas contabeis aplicadas para as demonstragBes financeiras para os
exercicios findos em 31 de dezembro de 2020 e de 2019, as quais foram aplicadas de forma
consistente nestes exercicios s80 como segue:

3.1.  Ativos e passivos vinculados a moedas estrangeiras

Na elaboragdo das demonstragdes financeiras, as transagies em moeda diferente do real - R$
sdo registradas de acordo com as taxas de cAmbio vigentes na data de cada transaciio. Na data
do balango patrimonial, os itens monetdrios em moeda estrangeira sio novamente convertidos
as taxas vigentes naquela data. Os itens ndo monetdrios que s50 mensurados em termos de
custo histérico em uma moeda estrangeira ndo sdo novamente convertidos. As variagBes

" cambiais sobre itens monetarios séo reconhecidas no resultado no periodo em que ocorrem.

|

3.2, Instrumentos financeiros

Os ativos e passivos financeiros sdo reconhecidos no balanco patrimonial da Sociedade, quando
for parte das disposi¢@es contratuais dos instrumentos.

Os ativos e passivos financeiros sdo inicialmente mensurados pelo valor justo, exceto pelas
contas a receber que ndo possuem componente de financiamento significativo e que séo
‘ mensuradas ao prego da transagdo. Os custos da transagdo diretamente atribuiveis a aquisigio
b ou emissdo de ativos e passivos financeiros sdo acrescidos ao ou deduzidos do valor justo dos
§ ativos ou passivos financeiros, se aplicavel, no reconhecimento inicial.

Ativos financeiros - classificacdo O

A Sociedade classifica seus ativos financeiros em custo amortizado. Essa classificagio é baseada
no modelo de negdcio adotado para gestio de ativos e nas caracteristicas dos fluxos de caixa
contratuais.

' Custo amortizado

! Um ativo financeiro é classificado e mensurado pelo custo amortizado, quando tem finalidade
de recebimento de fluxos de caixa contratuais e gerar fluxos de caixa que sejam
"exclusivamente pagamentos de principal e de juros” sobre o valor do principal em aberto. Esta
avaliagdo é executada em nivel de instrumento.

12
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3.3

3.4,

13

Qs ativos mensurados pelo valor de custo amortizado utilizam método de juros efetivas,
deduzidos de qualquer perda por reducdo de valor recuperavel. Ganhos e perdas sdo
reconhecidos no resultado quando o ativo é baixado, modificado ou apresenta redugdo ao

* valor recuperdvel,

Passivos financeiros - classificacio

Todos os passivos financeiros da Sociedade sdo classificados como custo amortizado, utilizando
o método de juros efetivos. As despesas de juros sdo reconhecidas no resultado. Qualquer !
ganho ou perda no desreconhecimento também € reconhecido no resultado. | l

Desreconhecimento de ativos e passivos financeiros

Os ativos financeiros sdo desreconhecidos quando os direitos de receber fluxos de caixa
tenham vencido ou tenham sido transferidos e a Saciedade tenha transferido substancialmente
todos os riscos e beneficios da propriedade.

No desreconhecimento de um ativo financeiro mensurado ao custo amortizado, a diferenga
entre valor contébil do ativo e a soma da contraprestagéo recebida e a receber é reconhecida
no resultado,

i

A Sociedade desreconhece um passivo financeiro quando sua obrigagdo contratual é retirada,
cancelada ou expira. A Sociedade também desreconhece um passivo financeiro quando os
termos sdo modificados e os fluxos de caixa do passivo modificado sdo substancialmente
diferentes, caso em que um novo passivo financeiro baseado nos termos modificados é
reconhecido a valor justo.

No desreconhecimento de um passivo financeiro, a diferenga entre valor contabil extinto e a
contraprestacdo paga {incluindo ativos transferidos que nd3o transitam pelo caixa ou passivos
assumidos) é reconhecida no resultado.

|
i
1

Caixa e equivalentes de caixa

Os equivalentes de caixa sdo0 mantidos com a finalidade de atender a compromissos de caixa de
curto prazo, e ndo para investimento ou outros fins. Incluem caixa, depdsitos bancdrios a vista
e aplicagdes financeiras realizdveis em até 90 dias da data original do titulo ou considerados de
liquidez imediata ou conversiveis em um montante conhecido de caixa e que estdo sujeitos a
um risco insignificante de mudanga de valor, os quais sdo registrados pelo valor justo por meia
de resultado, acrescidos dos rendimentos auferidos até as datas dos halancos, que ndo
excedem o seu valor de mercado ou de realizagdo.

Contas a receber

As contas a receber referem-se a valores a receber pela venda de produtos ou prestacgdo de
servigos no curso normal das atividades da Sociedade. Se o pericdo de recebimento é
equivalente a um ano ou menos, as contas a receber sdo classificadas no ativo circulante. CasoI
contrario, elas sdo apresentadas em ativos ndo circulantes,

As contas a receber sdo, inicialmente, reconhecidas ao valor justo e, subsequentemente,
mensuradas aa custo amortizado com o uso do métedo da taxa de juros efetiva menos a
provisdo para créditos de liquidagdo duvidosa (nota explicativa n2 5}, Quando julgado
necessario pela Administra¢do, é registrada provisdo para créditos de liquidagdo duvidosa,
constituida com base em andlise das contas a receber considerando o critério de perda
esperada e em montante considerado suficiente pela Administragdo para cobrir provaveis
perdas na sua realizagdo. f
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Estoques

s Matérias-primas: custo de aquisi¢do pelo método do custo médio.

s Produtos acabados e produtos em elaboragdo: custo de materiais diretos, m3o de abra e
uma parte proporcicnal das despesas indiretas de producgo relacionadas com base na
capacidade operacional normal.

0 valor liguido realizavel representa o prego de venda no curso normal dos negécios, deduzido
de todos o5 custos estimados para conclus&o e custos necessarios para realizar a venda.

Quando aplicavel, é constituida provisdo para perdas em montante considerado suficiente pela
Administracio para cobrir provaveis perdas na obsolescéncia ou realizagio dos estoques.

a
Investimento em controlada e controlada em conjunto

Os investimentos em empresas controlada e controlada em conjunto sdo registrados e
avaliados pelo método de equivaléncia patrimonial, reconhecido no resultado do exercicio
como receita (ou despesa} operacional. Para efeitos do célculo da equival@ncia patrimonial,
ganhos ou transagGes a realizar entre a Sociedade e suas investidas sdo eliminados na medida
da participagdo da Sociedade; perdas ndo realizadas também sdo eliminadas, a menos que a
transagdo implique em evidéncias de perda permanente (“impairment”) do ativo transferido.
Se necessdrio, as praticas contdbeis da controlada s&o alteradas para garantir consisténcia com
as praticas adotadas pela Sociedade. Quando a participagdo da Sociedade nas parcelas de
perdas acumuladas das controladas iguala ou ultrapassa o valor do investimento, a Sociedade
ndo reconhece perdas adicionais, a menos que tenha assumido obrigactes ou efetuado
pagamentos em nome dessas empresas. A Sociedade avaliou o efeito da ndo consolidagdo de
seu investimento em controlada e concluiu que ndo impacta de forma significativa as
demonstragtes financeiras. Os detalhes das empresas investidas estdo apresentados na nota
explicativa n2 10.

Imaobilizado

‘N

{i) Reconhecimentoe mensuracdo

ltens do imobilizado sdo mensurados pelo custo histérico de aquisigio ou construgao,
acrescido do custo atribuido e deduzido de depreciagdo acumulada e perdas acumuladas
de reducdo ao valor recuperavel (“impairment”), quando necessdrio. O custo de certos
itens do imobilizado em 12 de janeiro de 2009, data de transig8o da Sociedade para os
CPCs foi determinada com base em seu valor justo naquela data.

0 custo inclui gastos que sdo diretamente atribuiveis a aquisicdo de um ativo. O custo de
ativos construidos pela prépria Sociedade inclui:

e 0O custo de materiais e mio de obra direta.

¢ Quaisquer outros custos para colocar o ativo no local e condigéio necessarios para que
esses sejam capazes de operar da forma pretendida pela Administragao.

s Os custos de desmontagem e de restauragao do local ande estes ativos estdo
localizados.

14
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(ii)

(iii)

Intangivel

Ativos intangiveis adquiridos em uma combinacdo de negdcio

|
O software comprado que seja parte integrante da funcionalidade de um equipamento é i
capitalizado como parte daquele equipamento. Quando partes de um item do imobilizado
tem diferentes vidas teis, elas sdo registradas como itens individuais (componentes
principais) de imobilizado.

Ganhos e perdas na alienagdo de um item do imaobilizado sdo apurados pela comparagdo
entre os recursos advindos da alienacdo com o valor contébil do imobilizado, e sie
reconhecidos liquidos dentro de outras receitas no resultado.

Custos subsequentes

Gastos subsequentes sdo capitalizados na medida em que sefa provavel que beneficios
futuros associados com os gastos serdo auferidos pela Sociedade.,

Depreciagdo

A depreciacdo é calculada para amortizar o custo de itens do ativo imobilizado, menos
seus valores residuais estimados, utilizando o método linear baseado na vida util estimada |
dos itens. A depreciacdo é geralmente reconhecida no resultado. Terrenos ndo sdo I
depreciéveis. ’

As vidas lteis estimadas do ativo imobilizado para os exercicios de 2020 e 2019 sdo as
seguintes:

Descrigdo Vida (til média
Edificagbes 60 anos i
Miguinas, equipamentos, ferramentas 10a 25 anos i i
Méoveis e acessorios 10 anos '
Veiculos e aeronaves 10a 20 anos
Equipamentos de informatica 05 anos

Os métodos de depreclagdo, as vidas Uteis e os valores residuais sdo revisados a cada
encerramento de exercicio e ajustados caso seja apropriado.

Os ativos intangiveis adquiridos em uma combinagdo de negécios e reconhecidos
separadamente do agio sado inicialmente registrados pelo seu valor justo na data da aquisicdo, o

qual

é equivalente ao seu custo.

Subsequentemente aa reconhecimento inicial, os ativos intangiveis adquiridos em uma

combinagdo de negdcios sdo registrados ao custo, deduzidos da amortizagdo e das perdas por
redugdo ao valor recuperdvel acumuladas, assim como os ativos intangivels adquiridos : ]
separadamente. i

Agio

0 4gio é mensurado ao custo, deduzido das perdas acumuladas por redugdo ao valor
recuperavel.

i
i
i
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Qutros ativos intangiveis

mensurados pelo custo, deduzido da amortizagio acumulada e quaisquer perdas acu
por redugdo ao valor recuperavel.

Gastos subsequentes

Os gastos subsequentes s8o capitalizados somente quando eles aumentam os beneficios
econdmicos futuros incorporados no ativo especifico aos quais se relacionam. Todos os outros
gastos, sdo reconhecidos no resultado conforme incorridos.

Amortizacdo

A amortizagdo é calculada utilizando o método linear baseado na vida Gtil estimada dos itens,
liquido de seus valores residuais estimados. A amortizagio é geralmente reconhecida no
resultado.

As vidas (teis estimadas para os exercicios de 2020 e 2019 s3o as seguintes:

Vida (til
Descricdo média
Patentes 10 anos
Licenga de produtos 10 anos
Marca 10 anos
Relacionamento com clientes 20 anos
Software 05 anos

Reducdo ao valor recuperavel (“impairment”) de ativos
Ativos financeiros

Ativos financeiros classificados como tusto amortizado, sdo avaliados em cada data de balango

para determinar se ha evidéncia objetiva de perda por redug8o ao valor recuperdvel. As perdas

sdo reconhecidas no resultado e refletidas em uma conta de provisio. Quando um evento

subsequente indica uma reducéo da perda de valor, a reduggo pela perda de valor é revertida !
atraves do resultado.

Ativos nao financeiros

A administracdo da Sociedade deve revisar anualmente o valor contdbil liquido dos ativos ndo
financeiros, com o objetivo de avaliar eventos ou mudancas nas circunstincias econdmicas,
operacionais ou tecnolégicas que possam indicar deterioragio ou perda de seu valor
recuperavel. Quando estas evidéncias sdo identificadas e o valor contabil liquido excede o valor
recuperavel, é constitulda provisdo para recupera¢3o, ajustando o valor contébil liquido ao
valor recuperdvel {(“impairment”), em contrapartida do resultado.

Para testes de redugo ao valor recuperavel, os ativos ndo financeiros sio agrupados em
Unidades Geradoras de Caixa (UGC), ou seja, no menor grupo possivel de ativos que gera
entradas de caixa pelo seu uso continuo, entradas essas que sio em grande parte
independentes das entradas de caixa de outros ativos ou UGCs,

16
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Se uma perda por reducdo ao valor recuperdvel dos atives nao financeiros for i
subsequentemente revertida, o valor contahil do ativo (ou grupo de ativos relacionados) é '
aumentado para a estimativa revista de seu valor recuperdvel, mas sem exceder o valor que
teria sido determinado caso nenhuma perda por redugdo ao valor recuperavel tivesse sido
reconhecida em exercicios anteriores.

Arrendamento

A Sociedade avalia se um contrato é ou contém um arrendamento no inicio do contrato.

t

A Sociedade reconhece um ativo de direito de uso e correspondente passivo de arrendamento
com relagio a todos os contratos de arrendamento nos quais a Sociedade seja o arrendatério,
exceto arrendamentos de curto prazo (definidos como arrendamentos com prazo de
arrendamento de no méximo 12 meses) e arrendamentos de ativos de baixo valar.

O passivo de arrendamento é inicialmente mensurado ao valor presente dos pagamentos de

arrendamento que ndo sdo pagos na data de inicio, descontados aplicando-se a taxa implicita
no arrendamento. Se essa taxa ndo puder ser prontamente determinada, a Sociedade usasua |
taxa incremental de captagio. P

0 passivo de arrendamento é subsequentemente mensurado aumentando o valor contabil
para refletir os juros sobre o passivo de arrendamento {usando o método da taxa de juros
efetiva) e reduzindo o valor contdbil para refletir o pagamento de arrendamento realizado.

0 passivo de arrendamento é apresentado em uma linha separada no balango patrimonial.

Os ativos de direito de uso incluem a mensuragio inicial do passivo de arrendamento f
correspondente e os pagamentos de arrendamento efetuados na ou antes da data de inicio, . |
deduzidos de eventuais incentivos de arrendamento recebidos e eventuais custos diretos
iniciais. Esses ativos so subsequentemente mensurados ao custo deduzido da depreciagdo
acumulada e das perdas por redugdo ao valor recuperavel acumuladas.

Os ativos de direito de uso sdo depreciados durante o perfodo de arrendamento e a vida util do
ativo de direito de uso, qual for o menor.

Os ativos de direito de uso sio apresentados em uma linha separada no balango patrimonial.

Imposto de renda e contribuigdo social - correntes e diferidos

0 imposto de renda e a contribuigio social do exercicio corrente e diferido sdo calculados com
base nas aliquotas de 15%, acrescidas do adicional de 10% sobre o lucro tributdvel excedente
de R$240 (base anual) para imposto de renda e 9% sobre o lucro tributdvel para a contribui¢do
social sobre o lucro liquido.

A despesa com imposto de renda e contribuigdo social compreende os impostos de renda e
contribuicio social correntes e diferidos. O Imposte corrente e o imposto diferido sdo | ’!
reconhecidos no resultado a menos que estejam relacionados a itens diretamente .
reconhecidos no patriménio liquido ou em outros resultados abrangentes.
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no balango patrimonial como ativo ou passivo fiscal pela melhor estimativa do valor esperado
dos impostos a serem pagos ou recehidos que reflete as incertezas relacionadas a sua
apuragio, se houver. Ele é mensurado com base nas taxas de impostos decretadas na data do
balango.

Despesa de imposto de renda e contribuicdo social diferidos

Ativos e passivos fiscais diferidos sdo reconhecidos com relagdo as diferengas temporiérias
entre os valores contdbeis de ativos e passivos para fins de demonstrages financeiras e os
usados para fins de tributacdo. As mudangas dos ativos e passivos fiscais diferidos no exercicio
sdo reconhecidas como despesa de imposto de renda e contribuigdo social diferida. O imposto
diferido ndo é reconhecido para:

* Diferengas tempordrias sobre o reconhecimento inicial de ativos e passivos em uma
transagdo que ndo seja uma combinagdo de negdcios e que ndo afete nem o lucro ou
prejuizo tributdve! nem o resultado contébil.

s Diferengas tempordrias relacionadas a investimentos em controladas e investimentos sob
controle conjunto, na extensdo que a Sociedade seja capaz de controlar o momento da
reversdo da diferenga tempordria e seja provavel que a diferenga temporaria ndo sera
revertida em futuro previsivel.

» Diferengas temporarias tributaveis decorrentes do reconhecimento inicial de agio.

Um ativo fiscal diferido é reconhecido em relagio as diferengas temporérias dedutiveis ndo
utilizadas, na extensdo em que seja provavel que lucros tributdveis futuros estario disponiveis,
contra 0s quais serdo utilizados.

Ativos fiscais diferidos sdo revisados a cada data de balanco e sdo reduzidos na extensdo em
que sua realizagdo ndo seja mais provavel.

Ativos e passivos fiscais diferidos sdo mensurados com base nas aliquotas que se espera aplicar Ty
as diferengas temporarias quando elas forem revertidas, baseando-se nas aliquotas que foram
decretadas até a data do balango.

A mensuragao dos ativos e passivos fiscais diferidos reflete as consequéncias tributérias
decorrentes da maneira sch a qual a Sociedade espera recuperar ou liquidar seus ativos e
passivos.

Ativos e passivos fiscais diferidos sdo compensados somente se certos critérios forem
atendidos.

Beneficios a empregados

Um passivo de beneficios a empregados & provisionada com relagio aos ordenados e saldrios,
férias e afastamentos por doenga no periodo em que os correspondentes servigos s3o
prestados a um montante ndo descontado dos beneficios que se espera que sejam pagos em
troca daqueles servigos.

18
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3.14,

3.15.

3.16,

3,17,

Fornecedores

As contas a pagar aos fornecedores sdo obriga¢bes a pagar por bens ou servigos que foram
adquiridos no curso normal dos negdcios, inicialmente reconhecidas pele valor justo e,
subsequentemente, mensuradas pelo custo amortizado com o uso do método de taxa de juros |
efetiva. Na pratica, sdo normalmente reconhecidas ao valor da fatura correspondente. i

Empréstimos e financiamentos |

Os empréstimos e financiamentos s&o inicialmente recenhecidos pelo valor justo, llquido dos
custos incorridos da transagdo e subsequencialmente demonstrados pelo custo amortizado.

As despesas com juros sdo reconhecidas com base ne método de taxa de juros efetiva ao lango
do prazo do empréstimo ou financiamente de tal forma gue na data do vencimento o saldo
contdbil corresponde ao valor devido.

Os empréstimos e financiamentos com vencimento até o encerramento do préximo exercicio !
social estdo classificados no passivo circulante, e os com prazos superiores no passivo ndo
circulante.

Provisoes

As provisbes sdo reconhecidas quando a Sociedade tem uma obrigagdo presente (legal ou
presumida) resultante de um evento passado, com provavel saida de recursos, e o valor da :
obrigagdo puder ser estimado de forma confidvel.

0 valor reconhecido como provisdo é a melhor estimativa do valor da liquidagdo na data do
balanco, considerando-se os riscos e as incertezas relativos & obrigagdo. Quando a proviséo é
mensurada com base nos fluxos de caixa estimados para liquidar a obrigagd@o corrente, seu
valor é determinado com base no valor presente desses fluxos de caixa.

Quando se espera que um beneficio econdmico seja recebido de terceiros para liquidar uma
provisdo, esse valor a receber é reconhecido como um ativo somente quando o reembolso for
praticamente certo e puder ser estimado de forma confiavel, i

Outros ativos e passivos circulantes e néo circulantes

Reconhecidos aos valores realizdvels (ativos) e aos valores conhecidos ou estimados mais os
encargos incorridos (passivos), quando aplicavel.

Juros sobre o capital proprio

Considerados como pagamento de dividendos uma vez que esses juros tém a mesma
caracteristica de um dividendo para fins de apresentacfo das demonstragdes financeiras. 0 |
montante dos juros sobre o capital préprio foi calculado como um percentual do patriménio
liquido da Sociedade, utilizando a Taxa de Juros de Longo Prazo - TILF estabelecida pelo

governo brasileiro e, como requerido por [ei, limitado a 50% do lucro lfquido do exercicio ou
50% do saldo de lucros acumulados antes do lucro liquido do exercicio, o que for maior. Além
disso, como permitido pela Lei n? 9.249/95, o imposto de renda retido na fonte calculado &
aliquota de 15% sobre o pagamento ou registro da respectiva remuneracao foi considerado
dedutivel para fins de imposto de renda brasileiro. i
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Recéita de contrato de clientes

A receita é reconhecida na extensdo em que for provavel que beneficios econdmi
gerados para a Sociedade, quando possa ser mensurada de forma cenfidvel,
independentemente de quando o pagamento for recebido, e quando ha a transferénc
controle ao comprador. Para determinagio do momento correto de reconhecimento da
Receita, a Sociedade avalia quando a entidade transfere o controle dos bens ao cliente no
montante que ela espera receber por essa operacdo, seguindo os seguintes critérios: (i)
Identificagdo do contrato; {ii) Identificacdo de obrigaces de performance; (iii) Determinagdo
do prego de transagdo; (iv) Alocagdo do prego de transagdo.

Areceita é mensurada com base no valor justo da contraprestacio recebida, excluindo
descontos, abatimentos e impostos ou encargos sobre vendas. A Sociedade avalia as
transacgoes de receita de acordo com os critérios especificos para determinar se estd atuando
coma agente ou principal e, ao final, concluiu que esta atuando como principal em todos os
seus contratos de receita. A Socledade ndo fornece garantia além daquela prevista por lei, em
linha com a prética no setor.

e

Caso seja provdvel que descontos serdc concedidos e o valor possa ser mensurado de maneira -
confidvel, entdo o desconto é reconhecido como uma redugdo da receita operacional conforme
as vendas sdo reconhecidas.

Receitas e despesas financeiras

As receitas e despesas financeiras da Sociedade compreendem, substancialmente:
* rendimento de aplica¢io financeira.

¢ variacdo cambial ativa.

¢ receita com juros sobre miituos e outros créditos.

* variacao cambial passiva.

¢ despesa de juros sobre contratos de mutuos e outros débitos.

* descontos concedidos. -

A receita e a despesa de juros sdo reconhecidas no resultada pelo método dos juros efetivos. A
receita de dividendos é reconhecida no resultado na data em que o direito da Sociedade de
receber o pagamento é estabelecido.

Apurac¢do do Resultado

O resultado das operagtes é apurado em conformidade com o regime contabil de
competéncia,

20



Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

-

3.ﬁ_1. ICPC 22 {IFRIC23) - Incerteza sobre Tratamento de Tributos sobre o Lucro

. 1

", Emvigor para exercicios iniciados a partir de 12 de janeiro de 2019, a IFRIC 23 descreve como
determinar a posigéo fiscal e contdbil quando houver incerteza sobre o tratamento do imposto

. de renda. A interpretacdo requer que a entidade determine se posicBes fiscals incertas sio

avaliadas separadamente ou como um grupo e avalie se é provdvel que a autoridade fiscal
aceite a utilizagdo de tratamento fiscal incerto, ou proposta de utilizagdo, por uma entidade nas
suas declaragGes de imposto de renda. A Sociedade entende que ndo ha incertezas quanto ao
tratamento dado em relagdo aos tributos sobre o [ucro.

3.22, Normas e interpretacdes novas e revisadas e emitidas
a) CPCs/IFRSs novas e revisadas Ja emitidas, porém ainda ndo adotadas

Come parte do compromisso do CPC em adotar no Brasil todas as alteragfes introduzidas
pelo “International Accounting Standards Board - IASB” nas IFRSs, alteragdes em
determinados pronunciamentos contabeis ja foram divulgadas pelo IASB, as quais ainda
ndo estdo vigentes e a Socledade ndo adotou de forma antecipada para a preparagdo i
dessas demonstragbes financeiras. ¥

IFRS 17 - Cantratos de Seguro

Estabelece os principios para reconhecimento, mensuragdo, apresentacao e divulgacdo de
contratos de seguro e substitui a IFRS 4 - Contratos de Seguro (CPC 11).

A IFRS 17 descreve o Modelo Geral, modificado para contratos de seguro com
caracteristicas de participagdo direta, descrito como Abordagem de Taxa Variavel. O
Modelo Geral é simplificado se determinados critérios forem atendidos mensurando o
passivo para cobertura remanescente usando a Abordagem da Alocagdo de Prémios.

O Modelo Geral utiliza premissas atuais para estimativa do valor, do prazo e da incerteza de
fluxos de caixa futuros e mensura explicitamente o custo dessa Incerteza, levando em
consideragdo as taxas de juros do mercado e o impacto das opgdes e garantias dos
segurados.

Em junho de 2020, o IASB emitiu as AlteracSes a IFRS 17 para enderegar os problemas e os
desafios de implementagdo identificados apos a publicagdo da IFRS 17,

As alteragBes postergam a data de adocdo inicial da IFRS 17 {incorporando as alteragbes)
para perfodos anuais iniclados em ou apds 12 de janeiro de 2023. Ao mesma tempo, o |ASB
emitiu a Prarrogagdo da Isengdo Tempordria de Aplicacdo da IFRS 9 (AlteragSes a IFRS 4)
que prorroga a data de vencimento fixa da isengdc tempordria de aplicagdo da [FRS 9 na
IFRS 4 para perfodos anuais iniciados em ou apds 12 de janeiro de 2023,

A IFRS 17 deve ser adotada retrospectivamente a menos que sua adogdo seja invidvel;
nesse caso, sérd aplicavel a abordagem retrospectiva modificada ou a abordagem de valor
justo,

Para fins das exigéncias de transicio, a data de adoggo inicial corresponde ao inicio do
periodo anual no qual a entidade adota a norma pela primeira vez, e a data de transicdo
corresponde ao inicio do perfodo imediatamente anterior & data de adogéo inicial.
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qualquer ativo, passivo, receita ou despesas, ou as informacgbes divulgadas sobre ess
itens.

As alteracbes esclarecem que a classificagiio de passivos como circulantes ou ndo
circulantes se baseia nos direitos existentes na data do balango, especificam que a
classificagdo ndo é afetada pelas expectativas sobre se uma entidade ird exercer seu direito
de postergar a liquidagdo do passivo, explicam que os direitos existem se as cldusulas
restritivas sdo cumpridas na data do balanco, e introduzem a defini¢do de ‘liquidagdo’ para
esclarecer que a liquidagao se refere a transferéncia, para uma contraparte; um valor em
caixa, instrumentos patrimoniais, outros ativos ou servigos.

As alterag@es sdo aplicaveis retrospectivamente para periodos anuais iniciados em ou apas
12 de janeiro de 2023, sendo permitida a adog¢do antecipada.

Alteractes 3 IFRS 3 - Referéncia 3 Estrutura Conceitual

As alteragdes atualizam a IFRS 3 de modo que ela se refere a Estrutura Conceitual de 2018
em vez da Estrutura de 1989, Elas também incluem na IFRS 3 a exigéncia de que, para
obrigacbes dentro do escopo da 1AS 37, o comprador aplica a |1AS 37 para determinar se ha
cbrigagdo presente na data de aquisi¢do em virtude de eventos passados.

Para um tributo dentro do escopo da IFRIC 21 - Tributos, o comprador aplica a IFRIC 21 para
determinar se o evento que resultou na obriga¢do de pagar o tributo ocorreu até a data de
aquisicao.

Finalmente, as alteracbes acrescentam uma declaragdo explicita de que o comprador ndo
reconhece ativos contingentes adquiridos em uma combinaco de negdcios.

As alteracdes sdo aplicaveis a combinac¢Bes de negdcios cuja data de aquisi¢do ocorra em
ou apds o inicio do primeiro perfodo de relatdrio iniciado em ou apds 12 de janeiro de 2022.
A adogio antecipada é permitida se a entidade também adotar todas as outras referéncias
atualizadas (publicada em conjunto com a Estrutura Conceitual atualizada) na mesma data
ou antes.

AlteracBes a 1AS 16 - Imobilizado — Recursos Antes do Uso Pretendido

As alteragdes proibem deduzir do custo de um item do imobhilizado qualquer recurso
proveniente da venda de itens produzides antes do ativo estar disponivel para uso, isto &,
recursos para trazer o ativo ao local e na condi¢do necessaria para que seja capaz de operar
da maneira pretendida pela Administra¢do. Consequentemente, a entidade reconhece
esses recursos da venda e correspondentes custos no resultado. A entidade mensura o
custo desses itens de acordo com a |AS 2 - Estoques.

As alteragBes esclarecem ainda o significado de “testar se um ativo esta funcionando
adequadamente’. Atualmente, a IAS 16 determina isso como avaliar se o desempenho
técnico e fisico do ativo & tal que o mesmo possa ser usado na producdo ou fornecimento
de bens ou servigos, para aluguel para terceiros, ou para fins administrativos.
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Se ndo apresentados separadamente na demonstragio do resultado abrangente, as .
demonstrages financeiras devem divulgar os valores dos recursos e custos incluidos no

resuitado correspondentes aos itens produzidos que ndo sejam um produto das atividades

ordindrias da entidade, e cuja(s) rubrica{s} na demonstra¢do do resultado abrangente
inclua{m) esses recursos e custos.

As alteractes sdo aplicadas retrospectivamente, mas apenas para itens do imobilizado que
“sdo levados ao local e na condigio necessdria para que 0s mesmos sejam capazes de operar

da maneira pretendida pela Administragdo no ou ap6s o inicio do primeiro periodo
apresentado nas demonstragdes financeiras no qual a entidade aplica as alteragbes pela
primeira vez.

A entidade deve reconhecer o efeito acumulado da adogdo inicial das altera¢Ges como

ajuste do saldo inicial de lucros acumulados {ou outro componente do patriménio liquido,

conforme aplicavel) no infcio do primeiro periodo apresentado.

As alteragBes sdo aplicdveis para periodos anuais iniciados em ou apds 12 de janeiro de

i
h'l».:-

e,
ey, .l

2022, sendo permitida a adogdo antecipada.

[
)

b

Alteracfes & IAS 37 - Contratos Onerosos - Custo de Cumprimento do Contrato

As alterages especificam gue o custo de cumprimento do contrato compreende os custos
diretamente relacionados ao contrato’. Os custos diretamente relacionados ao contrato
compreendem os custos incrementais de cumprimento desse contrato (por exemplo,
funciondrios ou materiais) e a alocacfo de outros custos diretamente relacionados ao
cumprimento de contratos (por exemplo, alocagdo das despesas com depreciagdo para um .
item do imobilizado usado no cumprimento do contrato). i

As alteragBes sdo aplicdveis a contratos para os quais a entidade ainda ndo cumpriu todas "
as suas obrigacdes no inicio do periodo anual no qual a entidade aplica as altera¢des pela
primeira vez. Os nimeros comparativos nio sdo reapresentados. Ao invés disso, a entidade
deve reconhecer o efeito acumulade da adogdo inicial das alteragtes como ajuste do saldo
inicial de lucros acumulados (ou outro compenente do patriménio liquido, conforme
aplicavel) na data de adogdo inicial.

As alteragbes sdo aplicaveis para periodos anuais iniciados em ou apos i
12 de janeiro de 2022, sendo permitida adogdo antecipada. ; 1

Melhorias Anuals ao Ciclo de I[FRSs 2018-2020
IFRS 9 - Instrumentos Financeiros

A alterac8o esclarece que ao aplicar o teste de ‘10%’ para avaliar se o passivo financeiro
deve ser baixado, a entidade inclui apenas as comissbes pagas ou recebidas entre a

entidade {devedor) e o credor, inclusive comissdes pagas ou recebidas pela entidade ou i
credor em nome da outra parte. '

A alteracdo é aplicdvel prospectivamente a modificacBes e trocas ocorridas na ou apés a
data em que a entidade aplica a alteragdo pela primeira vez.

A alteracdo é aplicivel para periodos anuais iniciados em ou apés 12 de janeiro de 2022,
sendo permitida adogdo antecipada.
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IFRS 16 - Arrendamentos
A alteragdo exclui o exemplo de reembolso de benfeitorias em imévels de terceiros.

Uma vez que a alteragdo a IFRS 16 constitui apenas um exemplo ilustrativo, nenhuma data
de vigéncia é definida.

Nio hé outras normas ou interpretagdes emitidas e ainda ndo adotadas que possam, na
opinido da Administracdo, ter impacto significativo no resultado do exercicio ou no
patrimdnio liquido divulgado pela Sociedade.

CAIXA E EQUIVALENTES DE CAIXA

31/12/2020 31/12/2019

Caixa e bancos 4,338 3.099
AplicagBes financeiras 1,954,956 1,585,288
1.959.294 1.588.387

As aplicagbes financeiras referem-se substancialmente a Certificado de Depdsito Bancario - CDB,
indexadas por taxa varidvel de 88,5% a 102% (97% a 103% em 2019) do Certificado de Depésito
Interbancaric - CDI e sdo realizadas com instituicdes de primeira linha para minimizar o tisco de
crédito, politica essa adotada pela Sociedade no gerenciamento desses ativos financeiros.

A exposicdo a riscos de taxas de juros e uma andlise de sensibilidade para este ativo financeiro estfio
divulgadas na nota explicativa n2 20,

CONTAS A RECEBER DE CLIENTES

31/12/2020 31/12/2019

Contas a receber de clientes nacional 623.595 540.162
Contas a receber de clientes exterior 12.195 13.313
Provisdo para reducio ao valor recuperavel (22,110) {27.787)

613.680 525.688

0 saldo de contas a receber por idade de vencimento esta distribuido da seguinte forma:

31/12/2020 31/12/2019

Valores a vencer 477.376 358.739
Vencidos:
De 1 a90dias 87.906 146.179
be 91 a 120 dias 19,267 5.657
Acima de 120 dias 51.241 42,900

635.790 553.475

Os valores a vencer das contas a receber de clientes referem-se a operagdes de curto prazo e assim

nao sdo trazidas a valor presente por ndo representar ajustes relevantes nas demonstragdes
financeiras.
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As perdas esperadas em crédito de liquidag&o duvidosa foram constituidas em montante considerado |
suficiente pela Administragdo para fazer face as eventuais perdas na realizagdo das duplicatas a ]
receber. '

As movimentac&es das provisbes para perda esperada com créditos de liquidagdo duvidosa séo
apresentadas a seguir:

31/12/2020 31/12/2019

Saldo no inicio do exercicio {27.787) (31.037) i

Reversdo liquida na provisdo por meio do resultado 5.677 3.250;

Saldo no fim do exercicio (22.110) (27.787)
6. ESTOQUES

31/12/2020 31/12/2019

i

Matérias-primas e outras 686.538 463.926 |
Produtos acabados 193.344 208.924' |
Produtos em elaboraggo 115.751 100.049
Provisdo para “slow moving” e/ou estoques obsoletos {43.527) (32.241)

952.106 740.658

O calculo para provisdo para perda dos estoques é realizado de acordo com o risco de realizagdo das

mercadorias. Itens considerados obsoletos, ou de baixa rotatividade, foram objeto de constituicdo de
provisGes para o ajuste ao valor de realizagdo, em conformidade com o disposto no pronunciamento |
contabil CPC 16 (R1} - Estoques. 3

As movimentag&es da provisdo para “slow moving” e/ou estoques obsoletos sdo apresentadas a

seguir:

31/12/2020 31/12/2019
Saldo inicial do exercicio (32.241) {31.154) |
Adigdes liquidas (11.286) (1.087)
Saldo final do exercicio . (43.527) (32.241)!

7. IMPOSTOS A RECUPERAR

31/12/2020 31/12/2019

!

Contribuigdo para Financiamento da Seguridade Social - COFINS 59,781 59.648 |
Programa de Integragdo Social - PIS 15.969 15.671, |
Imposto sobre Circulagdo de Mercadoria e Servigos - ICMS 17.647 14.022
Imposto de renda retido na fonte - IRRF 18,160 6.851
Contribuigdo social sobre o lucro liquido - CSLL 40,390 36.099
Imposto sobre Produtos Industrializados - IPI 10.619 9.098
Imposto de renda pessoa juridica - IRP) 74,137 59.300
Qutros Impostos 1.087 1.113

237,790 201.802
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31/12/2020

Circulante 180,222
N3o circulante 57.568 51.893
' 237.790 201.802

ADIANTAMENTOS

31/12/2020 31/12/2019
Adiantamentos a funcionarios 3.840 3.871
Adiantamentos a representantes 176 331
Adiantamentos a fornecedores 1.710 2.924
Adiantamentos para aquisigio de imobilizado 10.760 14.206
Adiantamento a fornecedores estrangeiros 4.610 2,048
21.096 23.380

Os adiantamentos se referem a antecipacio de recursos para pagamentos de funcionérios e
antecipacdo de recursos para a aquisi¢do de produtos e bens a serem empregados na operacio

normal dos negdcios.

TRANSACOES COM PARTES RELACIONADAS

a) Remuneracio de pessoal chave da administragio

Em 2020, a remuneragio do pessoal chave da administragdo totalizou R$22.500 (R$23.037 em

2019) e inclui salarios e beneficios variaveis.

b} Saldos com partes relacionadas

Os principais saldos de ativos e passivos em 31 de dezembro de 2020 e 2019, bem como as
operag¢des que influenciaram os resultados dos exercicios, relativas as transagBes com partes

relacionadas sdo:

¢) Composi¢iio dos saldos com partes relacionadas

31/12/2020 31/12/2019
Ativo circulante
Contas a receber e outros créditos {i):
Laboratdrios IMA S.A.L.C 40.463 26,815
Supera RX Medicamentos Ltda 6.399 7.693
Supera Farma laboratérios 1.593 1.777
48,455 36,285
Adiantamentos a fornecedores (ii):
Instituto Biochimico Indistria Farmacéutica Ltda. - 11.042
Clinica de repouso Itapira 1.948 1.948
Hygeia Biotecnologia S.A. 24 1.705
1.972 14.695
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Adiantamentos a cotista (iii)

Total do ativo circulante
Ativo ndo circulante
Adiantamentos a fornecedor (ii):
Instituto Biochimico Indistria Farmac@utica Ltda.

Matuos (iv):
Brest Participactes Ltda.

Total do ativo ndo circulante

Recebiveis de partes relacionadas

Passivo circulante

Fornecedores e contas a pagar:
Helleva Empreendimentos e ParticipagGes Ltda. (v)
LKAl Administracdo de Bens e ParticipagGes Ltda. (v)
Supera Farma laboratorios

Adiantamentos de clientes:
Supera Farma laboratdrios
Supera RX Medicamentos Ltda

Mutuos (iv):
Cotistas

Total do passivo circulante

Passivo nao circulante
Muttuos (iv):
Cotistas
Total do passivo ndo circulante

Pagaveis a partes relacionadas

!

!

31/12/2020

26.600 .
77.027 50.980
46.570 46,553
46.570 46.553 |
88.908 86.473
88.908 86.473
135.478 133.026
212.505 184.006
31/12/2020 31/12/2019,
258 -
305 ;

47 48

610 48

- 9,305’

5 -

5 9.305
40.445 38.600
40.445 38.600
41,060 47.953
1

719.191 601.095
719.191 601.095
760.251 649.048
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d) Transagdes com partes relacionadas

Vendas (i)

Supera RX Medicamentos Ltda. 32.223 31.252
Laboratorios IMA S.A.L.C 2.936 3.868
Total 35.159 35,120

Compras de materiais e servigos

Instituto Biochimico Indistria Farmacéutica Ltda. (vi) 48.650 64.838
Supera Farma laboratérios 1.343 1.156
Helleva Empreendimentos e ParticipagGes Ltda. (v) 2.975 2.770
LKAl Administra¢do de Bens e ParticipagGes Ltda. (v) 3.587 3.256
Laboratdrios IMA 5.A.1.C 734 1.629
57.289 73.649
(/-\\
Receitas (despesas) financeiras (iv) -
Cotistas (21.220) {37.505)
Laboratorios IMA S.ALC 3.820 1
Brest ParticipagGes Ltda 2.832 5.224
(14.568) (32.280)
e} Natureza dos principais saldos e transagbes

(i} Ossaldos de contas a receber referem-se, substancialmente a vendas de medicamentos para

distribuicdo no mercado. As vendas de 2020 e 2019 desses medicamentos estio

apresentadas no item “transagbes com partes relacionadas”.
(ii) Os adiantamentos a fornecedores referem-se, substancialmente, a antecipagéo de recursos a

aquisicdo de produtos e bens a serem empregados na operacio normal dos negdcios.
{iii) Refere-se a adiantamento de numerdrios a cotistas.
(iv) Os mutuos ativos e passivos estdo suportados por contratos, com incidéncia de juros JEN

mensais, equivalentes a taxa do Certificado de Depésito Interbancario - CDI,

(v) Referem-se asaldos de contas a pagar por locagdo de prédios, provisionados e liquidados
mensalmente. O total das despesas com aluguéis durante os exercicios, estdo demonstrados
no item “transagGes com partes relacionadas”.

(vi) Refere-se a aquisi¢do de produtos para revenda.
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f) Movimentagdo em 2020 dos mituos com partes relacionadas

""""'.-’..
Saldo inicial de muatuos com partes relacionadas 86.473 639.695
Captagbes - 2.580
Transferéncias JCP - 137.520
Imposto de renda retido na fonte - IRRF - (3.270},
Pagamento de principal e juros - (38.109)!
Juros provisicnados 2.435 21.220, i
Saldo final de mituos com partes relacionadas 88.908 _ 759.636

INVESTIMENTOS EM CONTROLADAS

A Socledade registrou um ganho de equivaléncia patrimonial de suas controladas e controladas em
conjunto de R$31.839 no exercicio findo em 31 de dezembro de 2020 (ganho de R$37.461 em 31 de
dezembro de 2019).

Principais entidades controlada e controlada em conjunto

Supera Farma Laboratdrios S.A.

Joint venture constituida em 25 de julho de 2011, juntamente com a Eurofarma Laboratdrios Ltda. A
controlada em conjunto possul a participa¢do na investida Supera RX Medicamentos Ltda., possuindo
também como ohjeto social : {i) a indiistria, o comércio atacadista, varejista, o beneficiamento, a :
importacao e transporte de produtos farmacéuticos, bicldgicos, opoterdpicos, cosméticos, higiene e
toucador, perfumes, dietéticos, alimenticios e correlatos, recipientes e embalagens pldsticas e de i
vidro, preservativos, anticoncepcionalis e outros correlatos para uso humano, sempre relacionados
com seu ramo de negdcio, excluindo-se produtos farmoquimicos, principios ativos, produtos
veterinarios e biotecnologia, (i) a assessoria de treinamento e consignagdo, comissdo e representacdo
de materiais, produtos ou mercadorias que tenham, por qualquer forma, relagio com seu ramo de
negdclo; e (ili} a participagdo em outras sociedades, inclusive sociedades por agdes.

Hygéia Pesquisa e Desenvolvimento em Biotecnologia Aplicada Ltda. i

]
Sociedade controlada do Cristélia, com sede no Municipio de Itapira, tendo por objeto social: (ija ||
pesquisa e desenvolvimento de insumos biotecnoldgicos; de novas tecnologias com base
biotecnoldgica para a produgdo e/ou transformagdo de energia, alimentos, medicamentos, produtos
para a saGde, domissanitdrios, cosméticos e insumos para pesquisa cientifica; {ii) a participacio em
outras sociedades; (ifi) a produgdo, distribui¢do, representagiio e comercializagdo de produtos para a
salde, medicamentos, cosméticos, domissanitdrios e reagentes, solventes, meios de cultura e insumos
para pesquisas cientificas; (iv) a representag¢do, comercializacdo e transferéncia de tecnologias; e (v) a |
prestagdo de consultoria e treinamento nas dreas de atuagdo da sociedade. ‘
O Cristélia avaliou o efeito da ndo consolidagio dessa controlada e concluiu que ndo impacta de forma |
significativa as demonstragdes financeiras.
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Os quadros abaixo apresentam um sumério das informagdes financeiras de investimentos em controlada e controlada em conjunto (“joint venture”):
2020

Supera Farm

Farma Hygéia Tecnologia Qutros Total
Quantidade de Ac¢bes/cotas pessuidas 6.827.582 11.928.439 5.000 5.000 -
Capital Social 13.655 13.514 - - -
Ativo Total 114.152 15 - - -
Passivo Total 5.300 24 - - -
Patrimdnio-Liquido 108.852 9 - - -
Resultado do Exercicio 63.742 (32) - - -
Percentual de Participa¢ao 50% 100% 5% 5%
Valor contdbil do investimento em 31 de dezembro de 2019 44,873 16.428 100 130 61.531
Aumento Capital Social/Compra Quotas - 1.586 - - 1.586
Dividendos {21.067) - - - {21.067)
Perda por distribuicdo desproporcional de dividendos {1.251) - - - (1.251)
Participag3o no Resultado das investidas : 31.871 (32) - - 31.839
Baixa de saldo de investimento - (17.982) - - (17.982)
Outros - - - 15 15

Valor contabit do investimento em 31 de dezembro de 2020 54.426 - - 100 145 54.671
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2019
Laboratério Supera Farm
Sanobiol Farma Hygeia Tecnologia QOutros Total

Quantidade de Ag¢bes/cotas possuidas 93.478.657 6.827.582 11.928.439 5.000 5.000

Capital Social 93.478 13.655 11.928 - -

Ativo Total 82.108 77.956 - - -

Passivo Total 26.741 6.823 - - -

Patrimdnio Liquido 55.367 71.133 - - -

Resultado do Exercicio 1.905 71.087 - - -

Percentual de Participagdo 100% 50% 100% 5% 5%

Valor contabil do investimento em 31 de dezembro de 2018 59.890 33.603 7.000 100 126 100.719
Aumento Capital Social/Compra Quotas - - 9.428 - - 9.428
Dividendos Distribuidos - {21.893) - - - (21.893)
Perda por distribuicdo desproporcional de dividendos - (2.331) - - - (2.381)
Saldo Incorporado de Investida (55.367) - - - - {55.367)
Participacdo no Resultado das investidas 1.917 35.544 - - - 37.461
Outros - - - - 4 4
Investimento no Final do Exercicio 6.440 44.873 16.428 100 130 67.971
Agio na Aquisicdo do Investimento (“Goodwill”) {6.440) - - - - {6.440)
Valor contébil do investimento em 31 de dezembro de 2019 - 44.873 16.428 100 130 61.531




11.

IMOBILIZADG

Custo

Saldo em 12 de janeiro de 2019
Adi¢des

Baixas

Transferéncias

Saldo em 31 de dezembro de 2019
Adigbes

Baixas

Transferéncias

Saldo em 31 de dezembro de 2020

Depreciagao
Saldo em 12 de janeiro de 2019

Adicbes

Baixas

Transferéncias

Saldo em 31 de dezembro de 2019
AdigOes

Baixas

Transferéncias

Saldo em 31 de dezembro de 2020

Saldo em 31 de dezembro de 2019
Saldo em 31 de dezembro de 2020

.. Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda.

Maquinas, Imobilizado
Equipamentose Moveis e em
Terrenos Edificacbes ferramentas utensilios Veiculos andamento Aeronave Outros Total
22.962 148.485 502.896 16.517 4.700 58.633 109.556 15.918 879.667
1.587 17.077 50.085 1.727 4.489 24.888 - 1.477 101.330
(4) {549) {1.784) (239) (74) (387) (28.495) (411)  (31.943)
- 20.266 40.310 (2.924) (3.375) {61.301) 3.321 3.703 -
24.545 185.279 591.507 15.081 5.740 21.833 84.382 2(.687 949.054
- - - - 79 60.273 31.457 - 91.809
- {19) {(359) (102) {332) {3.143) - {970) (4.925)
- 26.424 5.733 (754) {64) (35.509) - 4.170 -
24.545 211.684 596.881 14.225 5.423 43.454  115.839  23.887: 1.035.938
- {18.486) (154.485) (7.980) {2.476) - (14.379) (9.708) (207.514)
- (5.886) (42.284) {1.121) {786) - (3.507) (2.542)  {56.126)
- 20 928 57 56 - 3.553 378 4.992
- 1.234 {2.189) 1.800 53 - ~ (898) -
- (23.118) (198.030) (7.244)  (3.153) - (14.333) (12.770) (258.648)
- (3.832) (39.240) (726) (291) - (4.531) (2.788) . (51.408)
- 6 186 88 292 - - 679 1.251
- 205 (1.644) (43) 40 - - 1.442 -
- (26.739) (238.728) (7.925) (3.112) - {(18.864) (13.437) (308.805)
24.545 162.161 393.477 7.837 2.587 21.833 70.049 7.917 690.406
24.545 184.945 358.153 6.300 2.311 43.454 96.975  10.450 727.133
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~Para os exercicios findos em 31 de dezembro de 2020 e de 2019 a Sociedade avaliou
ndo ha nenhum indicativo que levasse & necessidade de constituigio de provisdo parg “i
. dos ativos de longo prazo.

INTANGIVEL

Vida atll definida

Software

Patente

Licenga de produtos
Relacionamento com clientes
Marca

Vida (til indefinida

Marcas e patentes

Agio na aqulsigie da Latinofarma

FORNECEDORES

Fornecedores nacionais

Valor Valor Valor

contabil em contabll em contabil em
01/01/2019 _AmortizagBes Adi¢ies  31/12/2015 Amortizaglies Adigles Balxas 31/12/2020
1.310 {822) 2.398 2.836 (938) 2.249 3) 4.194;
1.850 {315) - 1.575 (315) - - 1.260
43.712 {8.118) - 40,594 [B.118) - - 32476
48.834 {3.052) - 45.782 (3.053) - - 42.729
10.659 {1.784) - 8.915 [1.783) - - 7.132
574 - 574 - - {24 550
115.828 - - 115.828 - - 115.828

227847 (14.091) 2.398 216.154 (14.207) 2.249 {27) 204.169

Fornecedores estrangeiros

31/12/2020 31/12/2019

33.785 36.806
37.687 77.540
71472 114.446

i

A exposicdo da Sociedade a riscos de moeda e liquidez relacionados a contas a pagar a fornecedores é |

divulgada na nota explicativa n2 20.

O saldo de fornecedores refere-se na sua totalidade a operages com vencimentos de curto prazo e
assim ndo sdo trazidas a valor presente por ndo representar ajustes relevantes nas demonstragbes

financeiras.

EMPRESTIMOS E FINANCIAMENTOS

Os empréstimas bancarios s§o coma segue:

InstituicSes financeiras Encargos financeiros incidentes Vencimento final  31/12/2020 31/12/2019
Santander Leasing S.A. 1,8816% a.a, + CD! (200%) 11/02/2025 27.094 -
Santander Leasing S.A. 3,368% a.a. + CDI (100%) 17/03/2021 7.386 29.979
34.480 29.979
Circulante 13.478 23.919|
N&o circulante 21.002 6.060
34.480 29.979




Para mais informag@es sobre a exposigio da Sociedade a riscos de taxas de juros, liquidez e um Ass;na
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anélise de sensibilidade decorrentes destes financiamentos, veja nota explicativa n2 20.

! ’ a) Cronograma de amortizagdo da divida

Em 31 de dezembro de 2020 e 2019 os financiamentos e empréstimos classificados no passivo ndo

circulante tém os seguintes prazos de vencimento:

Ano 31/12/2020 31/12/2019
13 a 24 meses 6.503 6.060
acima de 24 meses 14.499 -
21.002 6,060
b) Movimentagdo dos empréstimos e financiamentos
31/12/2020 31/12/2019
saldo inicial do empréstimo e financiamentos 29,979 70.671 v

(+) Captagdes 31.457 336

P (-) Pagamentos do principal (22.230) (33.843)

(-} Pagamentos de juros (8.668) (12.067)
{+) Juros provisionadas 3.942 4.882
Saldo final do empréstimo e financiamentos 34.480 29.979

c) Clausulas restritivas - “covenants”

A Sociedade ndo possui cldusulas restritivas (“covenants”) em seus contratos de empréstimos e

financiamentos.

115, IMPOSTOS E CONTRIBUICOES A RECOLHER

Imposto de renda retido na fonte - IRRF
Imposto de circulagdo de mercadoria e servi¢o - ICMS
Imposto de renda pessoa juridica a recolher —IRPJ

i ' Contribuigdo social a recolher - CSLL

i Outros

| Circulante
Né&o circulante

31/12/2020 31/12/2019

27.1%0 25.190 .

30.075 3.084 :
184.254 110.380
70.342 42.606
948 608
312,809 185.868
312.208 185.390
601 478
312.809 185.868
34
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16. JURQS SOBRE CAPITAL PRGPRIO

De acordo com o disposto na Lei n2. 9.249/95, a Sociedade calculou juros sobre o capital prég
base na Taxa de Juros de Longo Prazo - TILP vigente no exercicio, no montante de R$145.061
(R$161.874 em 2019), os quais foram contabilizados em despesas financeiras, conforme requerido
pela legislagdo fiscal. Consequentemente, o Imposto de renda e a contribuicio social do exercicio
foram reduzidos em aproximadamente R$49.321 (R$55.037 em 2019).

Do saldo remanescente de 31 de dezembro de 2019, R$73 foram liquidados e, o restante, R$137.520
foi convertido em mutuo com os acionistas, classificados no passivo ndo circulante, em partes
relacionadas (nota explicativa ne 9). !

Maovimentacio
31/12/2020 31/12/2019

Saldo inicial de juros sobre capital proprio 137,593 132.614
(-) Transferéncia para m(tuo com cotistas {137.520) (132.543)
(-) Pagamentos efetuados a cotistas (73) {71) !
(+) Juros sobre capital préprio do ano 145,061 161.874 !
(-) Imposto de renda retido na fonte - IRRF {15%) (21.759) {24.281) |
Saldo final dos juros sobre capital préprio 123.302 137.593 °
PROVISAO PARA RISCOS

A Sociedade possui agbes judiciais e processos administrativos perante varlos tribunals e drgdos ;
governamentais, decorrentes do curso normal das operagdes, envolvendo questdes tributdrias, =
trabalhistas, aspectos civeis e outros assuntos. !

A Administragdo, com base em informacBes de seus assessores juridicos, andlise das demandas
judiclais pendentes e, quanto as agbes trabalhistas, com base na experiéncia anterior referente as
quantias reivindicadas, constituiu provisdo em montante considerado suficiente para cobrir as perdas
estimadas com as agbes em curso, como se segue;

31/12/2020 31/12/2019

Trabalhistas 22.228 36.778, |

Civeis 5.418 4,218 °

Tributdrias 671 671
28,317 41.667

Movimentacdo da provisao

31/12/2020 31/12/2019

Saldo no inicio do exercicio 41.667 19.650' !

Adigdes 5.950 25,855
Baixas (i) {19.300) {3.838)
Saldo ao final do exercicio 28.317 41.667




i8.

{i) As baixas ocorridas durante o exercicio de 2020, deve-se a processos trabalhistas, em 4
discutidos com ex-representantes comerciais, seja por redug¢io de estimativas mediant¥® hg
informagBes dos consultores juridicos, bem como encerramento de processos durante o',
exercicio.

A Sociedade vem discutindo judicialmente a legalidade de alguns tributos. Os montantes envolvidos
nesses processos foram provisionados e parcialmente depositados judicialmente. Com base em
opinides de seus assessores juridicos, a Sociedade ndo espera perdas no encerramento desses
processos além dos valores provisionados.

A Sociedade possui outras contingéncias envolvendo questBes trabalhistas, civeis e tributdrias cuja
materializagio na avaliagdo dos consultores juridicos, é possivel de perda, mas néo provavel, em um
total de R$144.923 em 2020 (R$292,995 em 2019), para as quais a Administracdo da Sociedade,
suportada pela opinido de seus consultores juridicos, entendem nio ser necessaria a constituicdo de
provisdo para eventual perda.

De acordo com a legislagdo fiscal vigente, as declaragfes de imposto de renda da Sociedade dos

dltimos cinco exercicios e os impostos e as contribuigBes soclais permanecem sujeitos a reviséo e N
aprovacdo pelos 6rgdos competentes por periodaos varidveis de tempo. Contudo, a Administragdo é de

opinido que, em 31 de dezembro de 2020 e de 2019, ndo é conhecida nenhuma situagdo que

determinasse a existéncia de riscos tributdrios que devessem ser refletidos nas demonstragdes

contabeis, além daqueles ja registrados.

IMPOSTO DE RENDA E CONTRIBUICAO SOCIAL

A politica contabil do imposto de renda e contribuigdo social correntes e diferidos, estdo descritas na
nota explicativa n2 3.11.

a) Imposto de renda e contribuigdo social diferidos

Em 31 de dezembro de 2020 e de 2019, a composi¢do do imposto de renda e contribuigdo social
diferidos é como segue:

Créditos fiscais ) 31/12/2020 31/12/2019
Diferencgas temporérias: o
Provisdo para perdas em estogues 43.527 32.241 4
Provisfo para riscos fiscais, civeis e trabalhistas 28.317 41.667
Provisdo para perda de créditos de liquidagdo duvidosa - 5.845
Outras provisdes 7.930 8.088
Base de célculo 79.774 87.841
Aliquota nominal 34% 34%
Total de créditos fiscais sobre diferencas temporarias 27.123 29.866
36
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- . Créditos fiscais 31/12/2020 3 53

Débitos fiscais

Diferengas tempordrias:

Mais valia de ativos - Latinofarma (98.790) (112,339)

IR/CS - Orgéos publicos {38.958) {33.271)

Qutros {1.603) (2.682)
Base de célculo (135.351) _ (148.292)
Aliquota nominal 34% 34% |

{

Total de débitos fiscais sobre diferengas temporarias (47.379) (50.419)

Saldo liquido - passivo ndo circulante (20.256) {20.553)

b) Reconciliagdo de impostos

Reconciliagdo do imposto de renda e contribuigdo social correntes e diferidos liquidos com a Q
aliquota tributaria: E
i
Controladora
31/12/2020 31/12/2019

Lucro antes do imposto de renda e da contribuigdo social 1.014.087 702.134
Aliquota vigente 34% 34%
Imposta de renda e contribuigdo social calculados a aliquota vigente {344.790) (238.726) |

!
Ajustes a aliquota efetiva , t
Juros sobre capital proprio 49.321 55.037

Equivaléncia patrimonial de investimento em controlada 10,825 12.737
Perda de investimento (6.114) -
Agio Latinofarma 14.296 14.296
Incentivo fiscal P&D Lei 11.196/05 16.054 15.695
. \/, Outras (adigdes) exclusdes permanentes, liquidas 6.110 (399)
Despesas de imposto de renda e contribuigdo social {254.298) (141360},

Representadas por ' '

Imposto de renda e contribuigdo social - correntes {254,595} (152.985)
Imposto de renda e contribuigdo social - diferidos 297 11.625
Despesa de imposto de renda e contribuicéio sacial (254.298}  {141.360)

37
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a}

b)
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Capital social

O capital social da Sociedade, totalmente integralizado é de R5900.000 pertencentes a catist
domiciliados no pais e est4 representado por 900.000 cotas no valor de R$1,00 cada uma, assi
distribuidas:

31 de dezembro de 2020 e 2019

Quotistas ) Participagdo Cotas
JMS Participagbes Ltda. ' 49,9733% 449.760
OCP ParticipagGes Ltda. 49,9733% 449.760
Ricardo Santos Pacheco 0,0067% 60
QOgari de Castro Pacheco 0,0067% 60
Renata Santos Pacheco 0,0067% 60
Rogério Santos Pacheco . 0,0067% 60
[ris Scussel Stevanatto 0,0067% 60 -
Luiz Stevanatto Neto 0,0067% 60
Thiago Stevanatto Sampaio 0,0033% 30
Felipe Stevanatto Sampaio 0,0033% 30
Andréa Stevanatto Battaglini . 0,0067% 60
100% 900.000
Ajustes de avaliagdo patrimonial

£ composto principalmente pelo efeito da adogdo do custo atribuido para o ativo imobilizado em
decorréncia da aplicacdo do Pronunciamento técnico CPC 27 e a Interpretag&o técnica ICPC 10 na
data de transicdo (12 de janeiro de 2009), liquido de efeitos tributdrios. Posteriormente, na
medida em que os bens, objeto da atribuigdo do novo valor, sdo depreciados ou baixados contra o
resultado, os respectivos valores s#o transferidos da conta de ajuste de avaliagdo patrimonial para
lucros acumulados. Os montantes sio reconhecidos liquidos de efeitos tributérios.

Reservas de lucros

Reserva para distribuicdo futura de lucros =

R
Constituida & razdo de 10% do lucro liquido remanescente apurado em cada exercicio social que

sera utilizada para garantir a distribuigo minima de 10% do lucro liquido de cada exercicio.

Em 18 de abril de 2020, conforme Ata de Assembleia de Séclos Cotistas, foi deliberado a
distribuigdo de lucras no montante de R$23.646, a serem pagos nesta data.

Reserva de lucros a destinar

A Administraciio decidiu propor para reserva de lucros a destinar o saldo de lucros acumulados,
para deliberagio dos cotistas na préxima Ata de Assembleia dos Cotistas quando da aprovagdo das
demonstragoes financeiras.

Ern 8 de julho de 2020, conforme Ata de Reunido de Socios Cotistas, foi deliberado a distribuicéo
de lucros no montante de R$9.977, a serem pagos festa data.
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Reserva para expansdo

Con_::'titulda a razédo de 50% do [ucro liquido remanescente que somente serd utilizada pahaw. o
financiar a expansdo das atividades da Sociedade, mediante a capitaliza¢io do valor ‘|
correspondente. O saldo realizado dessa reserva serd capitalizado, mediante deliberagio dos
cotistas na préxima Ata de Assembleia dos Cotistas a realizar-se em 2021.

d} Destinacdo do lucro do exercicio

31/12/2020 31/12/2018

Lucro liquido do exercicio 759.789 560.774
il
Realizagdo do ajuste de avaliagdo patrimonial 713 -
{-) Juros sobre capital préprio {145.061) (161.874)
Saldo remanescente do lucro liquido do exercicio 615.441 398.900
Y
Destinagio a reserva para distribuiggo futura de lucros (61.473) {39.890)
Destinagdc a reserva para expansao (307.364) (199.450) :
Destinacdo a reserva para lucros a destinar {246.604) (159.560) ‘

- 'H.

20. INSTRUMENTOS FINANCEIROS
a) Consideragbes gerais

A Sociedade mantém operagbes com instrumentos financeiros cujos riscos sdo administrados por |
meio de estratégias de posicBes financeiras e sistemas de limites de exposigdo. As politicas de
risco e os sistemas s3o revistos regularmente para refletir mudangas nas condigSes de mercado e !
nas atividades da Sociedade.

Os ativos e passivos financeiros mantidos pela Sociedade sdo:

.- Nota
explicativa 31/12/2020 31/12/2019

i
Ativos financeiros | ;
Custo amortizado: il

Caixa e equivalentes de caixa 4 1.959.294 1,588.387
Contas a receber de clientes e outros créditos - 618.408 530.472
Partes relacionadas 9 212,505 184.006

2.790.207 2.302.865

Passivos financeiros
Custo amortizado:

Fornecedores 13 71472 114.446: |
Empréstimos e financiamentos 14 34.480 29.979
Partes relacionadas 9 760.251 649.048
Arrendamentos - 16.603 21.080
Outras contas a pagar - 1,156 5.091

883.962 819.644

39 3
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semelhantes.

Gerenciamento de risco financeiro

Vis3o geral

Os principais fatores de risco a que a Sociedade esta exposta reflete aspectos estratégicos
operacionais e econdmicos financeiros. Os riscos estratégico operacionais (tais como,
comportamento de demanda, concorréncia e mudangas relevantes na estrutura da industria) sdo
enderecados pelo modelo de gestdo da Sociedade.

Os riscos econdmicos financeiros refletem, principalmente, o comportamento de variavels
macroecondmicas, como taxas de cdmbio e de juros, bem como as caracteristicas dos
instrumentos financeiros que a Sociedade utiliza. Esses riscos sdo administrados por meio de
politicas de controle e monitoramento, estratégias especificas e determinacdo de limites.

A Sociedade possui uma politica conservadora de gestdo dos recursos, instrumentos e riscos -
financeiros monitorada pela alta Administragdo, sendo que esta prética possui como principais

objetivos preservar o valor e a liquidez dos ativos financeiros e garantir recursos financeiros para o

bom andamento dos negdcios, incluindo suas expansbes. Os principais riscos financeiros

considerados pela gestdo da Alta Administragdo sdo:

» Risco de crédito.

¢ Risco de liquidez.

* Risco de mercado.

® Risco de gerenciamento de capital.

Essa nota apresenta informacgdes sobre a exposicfio da Sociedade a cada um dos riscos
supramencionados, os objetivos da Sociedade, politicas e processos para a mensuragdo e
gerenciamentao de risco, e o gerenciamento de capital. Divulgagtes quantitativas adicionais sdo
incluidas ao longo dessas demonstragdes financeiras, s

Estrutura do gerenciamento de risco

Risco de crédito

Risco de crédito é o risco de prejuizo financeiro da Sociedade caso um cliente ou contraparte em
um instrumento financeiro falhe em cumprir com suas obrigagBes contratuais, que surgem
principalmente dos recebiveis de clientes.

Decorrem da possibilidade da Sociedade sofrer perdas decorrentes de inadimpléncia de suas
contrapartes ou de instituigdes financeiras depositarias de recursos. Para mitigar esses riscos, a
Sociedade adota como pratica a andlise da institui¢do financeira e patrimonial de suas
contrapartes, assim como a definicdo de limites de crédito e acompanhamento permanente das
posi¢bes em aberto. No que tange as instituigGes financeiras, a Sociedade somente realiza
operagdes com instituigdes financeiras de baixo risco avaliadas por agénclas de rating.

40
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‘Contas a receber de clientes e outros créditos

t

individuais de cada cliente. Entretanto, a administragdo também considera a demografia da base™ ‘ j
de clientes, incluindo o risco de crédito da inddstria e pals onde os clientes operam, uma vez que
estes fatores podem ter influéncia no risco de crédito, especialmente nas circunstincias
econdmicas deteriorantes atuais.

A Sociedade estabeleceu uma politica de crédito sob a qual todo o novo cliente tem sua

capacidade de crédito analisada individualmente antes dos termos e das condi¢bes padrdo de
pagamento e entrega serem oferecidos. A analise da Sociedade inclui avaliagbes externas, quando |
disponiveis, e em alguns casos referéncias bancdrias. Limites de compras sdo estabelecidos para |
cada cliente, que representam o montante maximo em aberto sem exigir a aprovacgdo da Diretoria;]
estes limites s8o revisados periodicamente. Clientes que falharem em cumprir com o limite de
crédito estabelecido pela Sociedade deverdo operar em base de pagamentos antecipados.

Noe monitoramento do risco de crédito dos clientes, os clientes sdo agrupados de acordo com suas
caracteristicas de crédito, incluindo se sdo pessoas fisica ou juridica, atacadistas, varejistas,
consumidores finais ou drgios governamentais, localizagdo geografica, indistria, perfil de idade,
maturidade e existéncia de dificuldades financeiras anteriores. |

Clientes classificados como de "alto risco” sdo colacados em uma lista de clientes restritos e i
monitorados pela Diretoria, sendo que suas vendas futuras sdo feitas com base preferencialmente
em pagamentas antecipados.

A Sociedade estabelece uma provisdo para redugdo ao valor recuperdvel que representa sua
estimativa de perdas incorridas com relagdo as contas a receber de clientes e outros créditos. Os
principais componentes desta provisdo sdo: um componente especifico de perda relacionado a
riscos significativos individuais e um componente de perda coletiva estabelecido para grupos de E
ativos similares com relagdo a perdas incorridas, porém ainda ndo identificadas. A proviséo de %
perda coletiva é determinada com base em histdrico de estatisticas de pagamento para ativos H
financeiros semelhantes.

Os valores contébeis dos ativos financeiros representam a exposi¢do méxima do crédito. A
exposi¢do méaxima do risco do crédito na data das demanstragoes financeiras foi:

Nota
explicativa  31/12/2020 31/12/2019 ;

Caixa e equivalentes de caixa 4 1.959.294 1.588.387' l

Contas a receber de clientes e outros créditos - 618.408 530.472
Partes relacionadas 9 212,505 184.006

2.790.207 2.302.865

Risco de liguidez

Na gestdo do risco de liquidez, a Sociedade monitora e mantém um nivel de caixa e equivalentes
de caixa adequado para financiar as operagdes da Sociedade e mitigar os efeitos das flutuacbes
nos fluxos de caixa.

A Administracio julga que a Sociedade ndo tem risco de liquidez, considerando a sua capacidade
de geracio de caixa e sua estrutura de capital com baixa participagdo de capital de terceiros.

|
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Adicionalmente, sio analisados periodicamente mecanismos e ferramentas que permita
recursos de forma a reverter posi¢hies que poderiam prejudicar a liquidez.

excluindo o impacto de acordos de negociacdo de moedas pela posigdo liquida, sdo:

Nota ate b 7-12

explicativa meses MEses 1-2 anos 3-5 anos 3171272020  31/12/2019

Fornecedores 13 71.472 - - - 71472 114.446
Empréstimos e financiamentos 14 6.739 6.739 6.503 14,499 34,480 29,979
Partes relacionadas 9 41.060 - - 719,191 760.251 649.048
Arrendamentos - 4,956 4,955 6.692 - 16.603 21.080
Qutras contas a pagar - 1.156 - - - 1.156 5.091
125.383 11.694 13,195 733.690 833.962 819.644

Nio é esperado que fluxos de caixa, incluidos nas analises de maturidade da Sociedade, sejam
realizados antecipadamente.

Risco de mercado

7

Risco de mercado & o risco gue alteragdes nos precos de mercado, tais como as taxas de ¢cdmbio e
taxas de juros tém nos ganhos da Sociedade ou no valor de suas participagdes em instrumentos
financeiros. O objetivo do gerenciamento de risco de mercado é gerenciar e controlar as
exposi¢bes a riscos de mercados, dentro de pardmetros aceitaveis, e ao mesmo tempo otimizar o
retaorno,

Risco de taxa de cdmbio

A Sociedade estd sujeita ao risco de moeda nas vendas e compras em uma moeda diferente da
moeda funcional, o Real {RS). As moedas nas quais estas transac¢des sio denominadas
principalmente s8o o USD (USS) e Euro (€), Franco Suico (CFH) e Libra Esterlina (GPB).

A Sociedade mantém constante mapeamento de riscos, ameagas e oportunidades, com hase na
projecdo dos cendrios e seus impactos nos seus resultados. Adicionalmente também séo
analisados quaisquer outros fatores de risco e a possibilidade da realizagdo de operagGes para
protecéo contra os mesmos.

A Sociedade ndo apresentou para o periodo o quadro de anélise de sensibilidade para b
instrumentos financeiros vinculados a moeda estrangeira, pois, considerando a baixa exposicdo

nessas moedas, entende que os possiveis impactos sio irrelevantes para suas demonstragoes

financeiras.

Risco de taxas de juros

Decorre da possibilidade de a Sociedade sofrer ganhos ou perdas decorrentes de oscilagbes de
taxas de juros incidentes sobre seus ativos e passivos financeiros.

Os recebliveis e os rendimentos oriundos das aplicagGes financeiras, bem como as despesas
financeiras provenientes dos financiamentos da Sociedade, sio afetados, substancialmente, pelas
variagdes nas taxas de juros do Certificado de Depésito Interbancario - CDI.

Nos quadros abaixo sdo considerados trés cendrios, sendo o cendrio provédvel adotado pela
Sociedade. O cendrio provéavel considerou os nivels de mercado vigentes na data do encerramento
do balango.
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Para o Cendrio | consideramos um aumento/(redugdo) de 25% nas cotacdes das taxas de juro.

para o Cendric |l um aumento/{redugiio) de 50%.

Cendrio | Cendrio Il !

NE Saldo R$ Provivel 25% {25%) 50% {50%) !
Taxa CDl em 31.12,2020 (a) 2,00% 2,50% 1,50% 3,00% 1,000
Ativos Financeiros:
Aplicagdes flnanceliras 4 1.954.956 39.099 48.874 29.324 58.649 19,550
Mutuos com cotistas 9 88.908 1.778 2223 1.334 2.667 889
Passivos Financelros;
Financiamentos 14 {34.480) {690} {862) {517} {1.034) (345)
Mituos com cotistas 9 {759.636) [15.193) [18.591) {11.395) {22,789} {7.596)

1.249.748 24,994 31.244 18.746 37

493 12.498 |

i
;
(a) Fonte dos Indices dos cendrios apresentados: CDI relatério Focus de 8 de Janeiro de 2021, disponibilizados no website do Banco | |

Central do Brasil - BACEN,

Risco de gerenciamento de capital

O Objetivo da Sociedade ao administrar seu capital s3o os de salvaguardar a capacidade de
continuidade operacional e oferecer retorno aos acionistas e beneficios a outras partes
interessadas, além de manter uma estrutura de capital ideal para reduzir esse custo. A Sociedade

administra sua estrutura de capital, a qual consiste em uma relagdo entre as dividas financeiras,
liguidas de caixa e equivalentes de caixa, e o capital proprio (patriménio liquido}, respeitando
alcadas de aprovagtes e limites de endividamento estabelecidos e aprovados pela alta

Administracdo. Tais limites s3o revisados periodicamente,

A divida da Sociedade para a relagdo do capital ao final do exercicio é assim apresentada:

Nota
explicativa  31/12/2020 31/12/2019
|
1
Total do passivo 1.447.740 1.279.810 |
Menos: Caixa e equivalentes de caixa 4 (1.959.294) (1.588.3875 :
Divida liquida (A) {511.554) {308.577)
Total do patrimdnio liquido (B) 3.577.851 2.997.957
Relagdo divida llquida sobre capital (A/B) (14,30%) (10,29%)
RECEITA LIQUIDA |
31/12/2020 31/12/2019, |
Receita de vendas no mercado interno 2.966.374 2.364.975
Receita de vendas no mercado externo 26.751 31.614
Receita bruta de vendas 2.993,125 2.396.589
Devolugdes de vendas (36.934) (51.245),
Impostos sobre vendas (422.949) (322.971)
Receita liquida 2.533.242

2.022.373 |
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CUSTOS E DESPESAS POR NATUREZA

Despesas com pessoal

Deprecia¢do e amortizagdo

Matéria-prima e materiais de uso e consumo
Aluguéis, locagBes e arrendamento
Comissoes

Energia Elétrica

Manutencio e conservagdo

Propaganda e publicidade

Servicos de terceiros

Fretes

Viagens, estadias e congréssos

Reversdo para perda com créditos de liquidag8o duvidosa
Provisdo {reversdo) para contingénclas
Amostra grdtis e para controle

Impostos, taxas e contribuigbes
Combustiveis e gases industriais

Perda (ganho) na alienagdo de bens

Outros

Classificadas como:
Custo das mercadorias e servigos
Despesas com vendas
Despesas administrativas e gerais
Outras {despesas) receitas operacionais

RESULTADO FINANCEIRO

Cristalia Produtos Quimicos Farmacéutic

31/12/2020 31/12/2019

381.292  341.455
75.860 77.040
730747  637.524
8.490 13.661
29.792 28.733
20.250 16.390
56.352 37.021
14.319 6.188
109.013 105.125
46.342 36.860
17.337 30.284
(5.677) (3.250)
(13.350) 22.017
33.784 31.606
20.156 13.796
14.376 14.896
956 {13.835)
16.767 (2.107)
1.556.806 _ 1.393.404
(1.044.128)  (893.890)
(306.538)  {304.203)
(221.385)  (187.030)
15.245 (8.281)
(1.556.806) _{1.393.404)

O resultado financeiro liquido originado pelas diferengas entre as receitas financeiras menos as
despesas financeiras, e o resultado da variagio cambial liquida entre a variagao passiva e a ativa

originada nas operagdes internacionais.

Receita Financeira

Rendimento de aplicagdo financeira
Juros sobre miltuos e outros créditos
Descontos obtidos

31/12/2020 31/12/2019

45.641 79.979
4.654 7.206
853 641
51.188 87.826

A




o Cristélia Produtos Quimicos Farmacauticos Ltda.

Despesa Financeira i
Juros sobre contrato de mijtuo {21.220) (37.505) l _

Despesas ¢com juros (6.856) (7.845)
Despesas com empréstimos - {20}
Despesas bancarias (322) (377)
Despesas com cobranga duplicata (646) {887)
PIS/COFINS sobre outras receitas (2.511) {4.282) -
Descontos concedidos {7.516) (1.961)

(39.071) (52.877);
Variagdo cambial liquida ¢

Variagio camblal ativa 48.930 25.162' |

Variagdo cambial passiva (55.235) {24.407)
- {6.305) 755
)
Resultado financeiro 5.812 35.704
24, ASPECTOS AMBIENTAIS 5
A Sociedade considera que suas instalagGes e atividades estdo sujeitas as regulamentagBes ambientais
e diminui os riscos associados com assuntos ambientais, por procedimentos operacionais e controles
com investimentos em equipamento de controle de poluigio e sistemas. A Sociedade acredita que
nenhuma provisdo para perdas relacionadas a assuntos ambientais é requerida atualmente, baseada
nas atuais leis e regulamentos em vigor.
25. TRANSACOES DOS FLUXOS DE CAIXA :
a) A composicdo dos saldos de caixa e equivalente de caixa incluidos nas demonstragtes dos fluxos i
de caixa esta demonstrado na nota explicativa n@ 4,
P b) Informagdes suplementares
O

31/12/2020 31/12/2019

TransagGes que ndo envolveram caixa: i
i}y  Juros sobre capital préprio convertido em mttuo com os "
acionistas {nota explicativa n2 16) |
137.520 -
137.520 -

26. APROVACAO DAS DEMONSTRAGOES FINANCEIRAS

As demonstrages financeiras foram aprovadas pelos cotistas da Sociedade e autorizadas para E
emissdo em 30 de abril de 2021. '

2021CA005734_1.2 2021CA005734 DF's CRISTALIA 31.12,2020_VB_GHT_RA_VF.docx
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CERTIDAO DE REGULARIDADE :

Conselho Regional de Farmacia do Estado de Sao Paulo

Nome fio Estabelecimento: CNPJ:

[[LABCRISTALIA | | 44734671000151

Ru.zaJo Soclal:

[ CRISTALIA PROD QUIM FARM LTDA . ]

Enderego:

ROD ITAPIRA-LINDO!A KM 14 S/N

Munlciplo: Ramo de Atlvidade:

ITAPIRA - SP [ IND. FARMACEUTICA J
N [

oririe de Funclonamento do Estabelecimento:

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h &s 17:00 J
Responsavel Técnico Titular

CRF:

[ or. JOSE CARLOS MODOLO ] FARMACEUTICO 11 10446 1
Horario de Asslsténcla: .’ \s
Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h s 17:00 (Intervalo Das 13:00h as 14:00h ) J

i Outros Profissionais Substitutos
CRF:
[ Dra. PAULA FERREIRA MAGALHAES DE SOUZA J [ FARMACEUTICO ] [ 27280 ]

Herdrlo de Assistnclaz

Rotina: (Seg - Ter - Qua - Qui - Sex) Das 08:00h as 17:00 {Intervalo Das 12:00h &s 13:00h }

i
[

. { . o
ESTA G!ERTIDAO DEVE SER AFIXADA EM UM LUGAR BEM VISIVEL AQ PUBLICO ;'g
Certificamos que o estabelecimento a que se refers esta Certldio de Regularidade estd inscrito nestd Conselho Regional de Farmécla, atendendo g
o 4uo dispdem os artigns 22, paragrafo (nico e 24, da Lel n® 3.820/60 e do Tiulo IX da Lel n° 6.360/76, Tratando-se do Farmicla e Drogara, *
certificamos que estd regularizada em sua atividade durante os hordrios estabelecidos pelos Farmacéuticos Responsaveis Técnicos. =

&
Eata Cortid&o tera validade até 17 DE NOVEMBRO DE 2.021, exceto se sofrer qualquer alterago de dados quando perdera a validade. ° H
gp
]
T a
]
i
L [
SAQ PAULO, 17 DE NOVEMBRO DE 2.020 . o 2
: L.- £F

[offrAD] - . Z g

Pt e ssihatura do Rresidents do CRF a3

& DriMarcos Machado Ferreira 8¢

CRF-SP: 32635




DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segio 1
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CEP: 20,220-322.

CNPJ: 20.376.722/0001-52

PROCESSO: 25752,066257/2020-12 {EXP: 0302888/20-7)

AUTQRIZ/MS: 9.09103-3

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestag3s de servigos de desinsetizacSo ou desratizagio em veleulos tarrestres
em trdnslto por postos de frontelra, embarcagdes, aeranaves, terminais aquaviérios, partos
organtzades, aeropartos, postos de frontelras e recintos alfsndegados.

EMPRESA: TIGER RENTANK DO BRASIL EQUIPAMENTOS INDUSTRIAIS LTDA,
ENDERECO; RODOVEA CHRISTIND JOSE DA SILVA JUNIOR S/N RI-168 KM 10
BAIRRO; VIRGEM SANTA

MUNICIPIO: MACASE

T UF: Ri0 BE IANEIRD

CEP: 27.948-010

CNPJ: 05.488.992/0002-01

PROCESSO;"25752.743442{2019-91 (EXP: 3576229/19-2)

AUTORIZ/MS: 9.09104-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servigos de limpeza, desinfecgdo ou descontaminagdo de
superficies de velculos terrestres em trinsito por postes de frontelra, aeronaves,
embarcagdes, terminals aquavidrios, portos arganizados, aeroportos, postos de fronteiras e
recintes alfandegados.

EMPRESA: UNILINE AGENCIA MARITMA LTDA,

ENDERECD: PC, CORREA DE MELD, N 08, SALA 22

BAIRRO: CENTRO

MUNICIPIO: SANTOS

UF; 5P

CEP: 11.013-220

CNPJ: 09,067.779/0001-37

PROCESSO: 25767.012637/2020-60 (EXP; 0070555/20-1)

AUTORIZ/MS: 5.09102-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: prestagZo de servico de administragBo ou reptesentagfs de negéeles, em neme
do representante legal ou responsdvel direto por embarcagde, temando as providénclas
necessérias aq seu despacho em portas organizades e Is aquavidrios Instalados no
territdrlo nacional.

. 42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAQ SANITARIA
RESOLUGRO-RE N2 409, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

"0 Gerente-Geral de InspegSo e Flscalizagdo Sanitdria, no uso das atribulgBes
que |he confere ¢ art. 171, aliade ao art. 54, |, § 1% do Regimento [nternc aprovado pela
Resolugse de Diretsrla Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Censiderando o descumprimente dos requisitcs de Boas Préticas de Distsibuigde
efoun Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimente dos procedimentos de
petigBes submetidas 3 andlise, preconizados em legislagio vigente, resolve:

Art, 1% Indeferir ofs) Pedido{s) de Certificagio de Boas Prdticas de Distribuigdo
e/ou Armazenamento de Medi itos da(s) empresafs) constante{s) no ANEXQ.

Art. 2¢ Esta Resolrgdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

RONALBO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA; SPEED SECULO XX DISTRIBUILDORA DE PRODUTOS MEDICOS E HOSPITALARES
LTDA - CNPY: 12,215.803/0001-42 - AUTORIZ/MS: 1086934

ENDEREGO: RLIA !ORNALISTA GERALDO ROCHA s/n LOTE 35 QUADRA 77

MUNICIPIO; SAO JOAO DE MERMI - UF: R) - EXPEDIENTE: 0466157/13-5

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS » [Certificagiio de Boas Prdticas) de DISTRIBUIGAO E/ oU
ARMAGENAGEM do produto

MAOTIVO DE INDEFERIMENTO: £m atendimente ao § 2 do Art. 70 da RDC n@ 39/2013,
EMPRESA: ALKO DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 32,137.424/0001-59 -
AUTORIZ/MS: 1030454

ENDEREGO: RUA MAPENDI 360 - TAQUARA

MLINICIPIO: RIO DE JANEIRQ = UF: RI - EXPEDIENTE: 251040/11-5 _
ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - [Certificagiio de Boas Praticas) de DISTRIBUIGAO Ef OU
ARMAGENAGEM do produte

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimente 8o § 22 do Art. 7° da RDC n® 39/2013.
EMPRESA: LOGFARMA DISTRIBINGAO E SERVICOS LTDA - CNPJ: 02.376.381/0001-33 -
AUTORIZ/MS: 1125222

ENDERECC: RUA ARACATUBA, 426

MUNICIPIO: SANTO ANDRE - UF; 5P - EXPEDIENTE: 0024804/12-5

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (CertificacTo de Boas Préticas) de DISTRIBUKAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produte

MOTIVQ DE INDEFERIMENTO; Em atendimento ao § 2¢ do Art. 7¢ da RDC n? 39/2013,
EMPRESA: OREGON FARMACEUTICA LTDA, EPP - CNPJ: 06.027.816/0001-95 - AUTORIZ/MS:
1066013

ENDERECO: RUA NILO VIEIRA N* 65 SU A PARTE

MUNICIPIO: DUQUE DE CAXIAS - UF; RJ - EXPEDIENTE: 0646832/13-2

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagio de Beas Préticas) de DISTRIBUICAG E/ QU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVC DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao § 22 do Art. 7% da RDC n? 39/2013.
EMPRESA: OFKO DO BRASIL COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPL
08.322.080/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1086766

ENDEREGO: AUA SALVADOR SIMOES, N* 533

MUNICIPIO: SRO PAULO - UF; SP - EXPEDIENTE: 1008035/11-0

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificaglo de Boas Priticas) de DISTRIBUIGAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produta

MATIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendimento ao § 28 do Art. 7¢ da RDC n® 39/2013,

EMPRESA: TOP ViDA - DISTRIBUIDORA HOSFITALAR LTDA - ME - CNPJ: 05,780,355/0G01-06
- AUTORIZ/MS: 1107650

ENDEREGO: RUA SAO JOSE, N 51 - galpdo

MUNICIPIO; SALVADOR - UF: BA - EXPEDIENTE: 1054550/13-6

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certiflcagio de Boas Préticas) de DISTRIBUIGAD E/ OU
ARMAGENAGEM do produte

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em atendiments ao § 2% do Art. 7¢ da RDC n? 33/2013,

RESOLUCAO-RE N# 410, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspa¢do e Fiscalizag3o Sanitdria, no uso das atribuig8es
que lhe confere o art. 171, aliado ao art, 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerande o descumprimento dos requisites de Boas Priticas de
Fabiicagio de Medicamentos, ou o descumprimente dos procedimentos de petigdes
submetidas 3 andlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

) Art. 18 Indeferir ofs) Pedidefs) de CertificagSo de
Fabricagfio de Medicamentos dafs) empresals} constante{s) no ANEX
Art. 22 Esta Resofugio entra em vigor na data de sue g

ANEXO

EMPRESA: LABORATORIO QUIMICO  FARMACEUTICO DO EXERCIED
00.394,452/0409-03 - AUTORIZ/MS: 1012085

ENDER?CO: Rua Licinio Cardoso,96 n
MUNICIPO; RIQ DE MNEIRC « UF: R) - EXPEDIENTE: 553998/10-6 o
ASSUNTO; 7328 - MECICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONALide
SEMISSOLIDOS NAD ESTEREIS,
MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em
39/2013.

atendimento ao § 28 do Art. 72 da RD{ |n9

RESOLUCAO-RE N® 411, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspejfo e Flscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que |ka confere o art, 171, allado ao art, 54, |, § 1¢ do Regimento Interno aprovado pela
Resolugda de Diretaria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Conslderando o cumprimento dos requlisitos dispostos no art. 43, da ResclugSo
ROC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 18 Conceder 3[s] empresa{s] constante{s) no ANEXO, a Certificagio de Boas
Préticas de Fabricaciio por meio de sua renovagio automdtica.

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

Art, 3¢ Esta Resolugio entra em viger na data de sua publicagdo,

RONALDO LUCIO POCNOIANO GOMES
ANEXO \

EMPRESA; CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.562.075/0001-69 -
AUTORIZ/MS: 1015601

ENDEREGQ: RODOVIA BR 153 KM 5,5

MUNICIPIO: GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE:_2066550/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estérels
{Embalagem secunddria}

3
i
;
.

s do Brasil Ltda - CNPJ 05.430.635/0008-80 - AUTCRIZ/MS:

Ei :
1055622
ENDEREGO: RODOVIA ANHANGUERA [5P-330), KM 107

MUNICIPIO: SUMARE - UF: SP - EXPEDIENTE: 0629590/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Cefalosporinicos): Pés com Preparagdo Asséptica .

EMPRESA: HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO LTDA - CNPJ: 78.550.011/0001-20 -
AUTORIZ/MS: 1018606 i
ENDEREGO: AV, SANTQS DUMONT, 1100 .
MUNICIPIO: COLOMBO - UF: PR - EXPEDIENTE: 2017326/19-4 '
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Produtes estérels:
Solugdes com Esterilizagdo Terminal

RESOLUCAO-RE N¥ 412, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de [nspegdo e Flscallzagio Sanitdria, no uso das atribulgdes
que |he confere o art, 171, allado ac art. 54, |, § 19 do Regimento Interno apravado pela
Resolug3o de Diretaria Caleglada - RO n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas da Distribuic3o
elau; Armazenagem preconlzados em laglslagde vigente, para a drea de Medicamentos,
resolve:

Art, 19 Conceder 3(s) empresafs) constantels} no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Distribuigdo efou Armazenagem de Medicamentos. '
Art. 20 A presente Certificagio terd validade de 2 [dois) anos a parti da sua
publicagio, !
Art. 3° Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua publicagdo. !

RONALDO LUCIO PONCANO GOMES t
ANEXQ
EMPRESA: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNP): 05.035.244/0001-23 -
AUTCRIZ/MS: 1046820 ~ AE: 1224821
ENDERECO; RODOVIA GO CBO KM 02
MUNICIPIO; GOIANIA - UF: GO - EXPEDIENTE: 0780644/19-2
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

| RESOLUCAD-RE Ne 413, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

0 Gerents-Geral de Inspegdo e Fiscallzag3o 5anltdria, no usc das atrbuigBes
que [he confere o art. 171, aliade ao art. 54, I, § 1% do Regimento Interno aprovado
pela Resolugio de Diretoria Colegiada » RDC p* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando © cumprimento dos requisitos de Boas Prétlcas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a érea de Medicamentos, resolve: !

Art. 1% Conceder 3(s) Empresa(s} constante{s) no ANEXD, a Certificagio Ida
Boas Prdticas de Fabrcagho de Medicamentos. P

Art. 28 A presente Certificago terd valldade de 2 {dols) anos a partir da sua

publizagdo.
Art. 3¢ Esta Resolugdo entrs em vigor na data de sua publicagdo.
RONALDO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXC
EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPR

44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002581

ENDERECO: RODOVIA TTAPIRA LINDOIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: 5P - EXPEDIENTE; 2029541/19-3

CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels: Géls com Esterlllzagio Terminal ; Géls com Preparacio Asséptica; Pomadas
com Esterilizagio Terminal, Pomadas com Preparagio Asséptica; Pés com Preparagio
Asséptica; Pés Uofilizados; SolugBes com Esterilizagio Terminal; Solugdes com
Preparacio Assdptica; Solugdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Termina); SclugBas Parenterals de Pequens Velume com Preparagio Asséptica
Produtos estdrals {Citotduicos): Pés Liofllizados; Soluglies Parenterals de Grande Volume
com Esterllizagio Terminal; Solugdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagio
Terminal; SolugGes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPL
44.734,671/0001-51 - AUTORIZ/M5: 1002981
ENDEREGQ: RODOVIA ITAPIRA LINDQIA, KM 14 5/N
MUNICIPIO: ITAPIRA - UF; SP - EXPEDIENTE: 2029235/19-0
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEODICAMENTOS: Liquidos ndo

estérels: Elixires; EmulsSes; Oleos; SolugBes; Suspensiies; Xampus; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: SANQFI S.P.A, .
ENDEREGO: VIA VALCANELLO, 4 - 03012 - ANAGNI [FR} - PAfS: ITALA - CODIGO UNICO: A.0292
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EMPRESA  SOLICITANTE:  SANOEI FARMACEUTICA  LTDA. - CNPL:
10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0567343/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sélides ndo
estérels (Granel): Cépsulas

« Sdlidos ndo estéreis: Comprimides Revestidos

MEDLEY

R

EMPRESA FABRICANTE: AESICA QUEENBOROUGH LIMITED
ENCEREGO: NORTH, ROAD, QUEENBOROUGH, ME11 SEL, REINO UNIDO - PAIS: REINO
| . UNIDO - cODIGO UNICO: A.DES54
"EMPRESA SOLCITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - CNPh
45.987.013/0001-34
AUTODRIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0534724/19-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estérels (Granell: Comprimidas Revestides
EMP + GLAXOSMITHKUINE BIOLOGICALS
ENDERECO: 10, TUAS SOUTH AVENUE 8, CINGAPURA 637421 - PAls: CINGAPURA,
REPUBLICA DA - CGDIGO UNICO: A.0770
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGAC OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781,055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1030633 - EXPEDIENTE(s): 2527735/19-3
CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FASRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéérelis (Granel): SuspensBes Parenterais de Pequenp Volume com Preparagio
Asséptica

EMPRESA: INDUSTR1A, COMERCIO E PARTICIPACOES LTDA - CNP):
05.080,043/0001-29 - AUTORIZ/MS; 1056659

ENDEREGO: RUA VIGARIO TAQUES BITTENCCURT, 258

MUNICIRIO: SAO PAULO - UF: SP -~ EXPEDIENTE: 2008812/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides nio
estdreis: Cipsulas; Comprimides; Comprimides Revestides

EMPRESA: CRISTALIA PRAODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNP):
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS: 1002981

ENDERECQ: RODOVIA ITAPIRA LINDOIA, KM 14 §/N

MUNICIPO: ITAPIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 2029232/19-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Semlissdlidos nfo
estdreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI DAHUA PHARMACEUTICALS CO.LTD.

ENDEREGO: CHANGZHENG FARM, CHONGMING DISTRICT, SHANGHAI - PAIS: CHINA,
REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO: A.1122

EMPRESA SCUCITANTE: DKT DO BRASIL PRODUTOS DE USO PESSOAL LTDA - CNPI:
38.756.680/0001-40

AUTORIZ/MS: 1119137 - EXPEDIENTE(s): 1997262/19-8

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtas
estdrels (Hormébnios) {LIBERAGAD PARAMETRICA): Implantes

EMPRESA FABRICANTE: PHARMATHEN (NTERNATIONAL SA

ENDEREGO: INDUSTRIAL PARK SAPES, RCDOPI PERFECTURE, BLOCK NO 5, RODOPI 69300
- PAIS: GRECIA - CODIGO ONICO: A.0926

EMPRESA SOLICITANTE: Aché laberatéries Farmacduticos 5.4 - CNPl; 60,659.463/0029-
92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 1022934/19-5

CERTIFICACO DE BOAS FRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estérels: Cdpsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA! CRISTALUA PRODUTGS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNP:
44,734.671/0001-51 - AUTORIZ/MS; 1002981

ENDEREGO: RODOVIA ITAPIRA LINDGIA, KM 14 S/N

MUNICIPIO: ITAPIRA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2029502/19-2

CElR'I:IFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estérels (Cltotdxicos): Chpsulas; Comprimidos; Comprimidas Revestidos

Sdlidas ndo estérels: CApsulas; Comprimidas; Camprimidos Revestidos; Granulades; Pds;
|mlp|ar\tes

EMPRESA: HISAMITSU FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 45.383.250/0001-47 -
AUTORIZ/MS: 1010525

ENDERECO: AVERIDA BURITI, Ne 1050

MUNICIFIO:, MANAUS - UF: AM - EXPEDIENTE: 2401887/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélides nde
estérels: Adeslvos

EMPRESA: WHRITE MARTINS GASES INDUSTRAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0081-10 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDEREGO: Av Casa Grande 2422

MUNICIPIC: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE; 2049001/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinals
{Einbalagem primdria): Gases Medicinals

: SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJL: 49.475.833/C001-06 -
AUTORIZ/MS: 1009744
ENDEREGO: AVENIDA PAULO AYRES, N& 280

MUNICIPIO: TABOAD DA SERRA - UF; 5P - EXPEDIEMTE: 0357103/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Semissélidos nio
estérels [Hormanles): Cremes; Géls; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: DAIICHI SANKYC EURCPE GMBM

ENDERECO: LUITPOLDSTRASSE 1, 85276 PFAFFENHQFEN - PAlS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A0177

EMPRESA SOLICITANTE: DAIICHI SANKYO BRASIL FARMACEUTICA LTDA - CNPR:
60.874.187/0001-84

AUTORIZ/MS: 1004548 - EXPEDIENTE(s); 2029384/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estérais [PreparagBes bicléglcas cantende micrerganismos vives): Comprimidos
Sélidas ndo estdreis: Comprimidos Revestidos

EMFERESA: TORIOS B. BRAUN S/A - CNPI: 31.673.254/0001-02 - AUTORIZ/MS:
1000853
ENDEREGO: AVENIDA EUGENIO BORGES, N* 1092, AVENIDA JEQUITIBA, N2 09
MUNICIPIO: SAQ GONGALD - UF: R) - EXPEDIENTE: 0635015/19-1
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels: SelugBes Parenterals de Grande Volume com Esteriizagfo Terminal; Solugdes
Parenterais de Pequenc Volume com Esterilizagio Terminal
EMPRESA FABRICANTE: CATALENT GERMANY SCHORNDORF GMBY
ENDEREGO: STEINBEISSTRASSE 1 UND 2, 73614, SCHOANDCRF - PAfS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: AD134
EMPRESA SOUCITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPX: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 0487488/15-9
. CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAS DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estérais; Capsutas .
EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITAUA S.P.A
ENDEREGO: VIALE G.B, STUCCHI, 110 - 20900 MONZA [MB) - PAIS: ITALA - CODIGO
UNICO: A0477
EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGAD OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33,781.055/0004-35
i

AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(s): 0533405/19-5

CERTIFICADD DE BOQAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAME
estéreis ({Granel): SclugSes Parenterals de Pequene Velume
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CiPLA LTD. [UNIT X)

ENDERECD: PLOT N* 1-139,5-103 & M-62 VERNA INDUSTRIAL ESTATE -
PAlS: [NDIA - CODIGO UNICO: A.1305

EMPRESA SOLICITANTE: CIPLA BRASIL IMPORTADORA E DISTRIBI
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 18.268.051/6001-64

AUTORIZ/MS: 1115411 - EXPEDIENTE(s): 1056975/18-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTGS: Stlidos nfo
estdrels [Citotéxicas): Comprimidos Revestidos

EMPRESA: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 03.485.572/0001-04 -
AUTORIZ/MS: 1054232

ENGERECO: VP 1B, QUADRA 08-B, LOTES 01 A 08

MUNICIPIO: ANAPOUS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0374713/20-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estérels; Solugdes com Preparagiio Asséptlca; pensdes tom PreparagSo Asséptica

RESOLUCAO-RE N% 414, DE 12 DF FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de [nspe¢ds & Fiscakzagdo Sanitdrla, no use das atribuigdes
que |ho confere o art, 171, aliado ao art, 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pala
Resolugle de Diretorla Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Conslderando o d primenta dos requisites de Boas Praticas de Fabrlcagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a 4rea de Insumas farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Cancelar a Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagdo da empresa
constante ne anexs, publicada pefa ResolugBo-RE n® 1,979, de 24 de [utho de 2019, no
Didrio Oficial da Unldo n2 144, de 29 de Julho de 2019, Segdc 1, pdg. 61, e em suplemente,
pdgs. 36 e 37, confarme expedientes n? 1050956/18-7 e 3260159/19-5.

Act. 2% Esta Resclugio entra em vigor na data de sua publicago.

RONALRO LUCIO PONCIANO GOMES

AREXO
i
EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE ~ |
ENDEREGO: 1051 BOULEVARD INDUSTRIEL ZONE INDUSTRIELLE, 76580 LE TRAIT - PAlS: ( y
FRANGA - CODIGO UNICO: A.0558 . P
EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNP): 10.588.595/0010- "

92

AUTCRIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 3260199/19-9 |
ASSUNTO: 70210 - Cancelamento de C8PF/CBPDA de INDUSTRLA/DISTRIBUIDORA -

PROCESSQ ADMINISTRATIVO - uso exclusivo ANVISA

LINHA(S) DE CERTIFICAGAO CANCELADA[S): Produtos estérels: SolucBes Parenterals de

Pequeno Volumsa com Preparagio Asséptica;

Predutos estérels {Embalagem primdria; Embalagem secundéria): Suspensdes Parenterais

de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica;

MOTIVO DE CANCELAMENTO: Em atendimento ao § 52 do Art. 43 da ROC n? 39/2013: Nio

apresentagio do Cumprimento de Exigdncia

RESOLUCAC-RE N2 415, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

o] Geral de nspegdo e Fiscallzagdo Sanitdria, ne uso das atribuigBes
que |he confere ¢ art. 171, aliado ac art. 54, |, § 12 do Regimento [aterno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizades em leglslagZo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Cancelar 3 Certificaciio de Boas Prdticas de Fabricacdo da empresa
constante no anexo, publicada pela Resolugde-RE n® 1.912, de 17 de Julho de 2019, no
Didrio Oficlal da UniBo n? 139, de 22 de Julho de 2019, Seglo 1, pdg. 60, @ em suplemento,
pdg. 33, tonforme expedientes n? 0090185/13-7 e 3257556/19-0.

Art. 22 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publizagio.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Instituto Massone 5.A.

Endereco! Arias 4431/37 {CI430CSE), Cludad Autdnoma de Buenos Alres Pals; Argentlna

Solititante: Laboratérios Ferring Ltda. CNPJ: 74.232.034/0001-4

Autorlzagdo de Funcicnamento: 1.02.876-2 Expediente(s); 0030185/19-7

Linha{s} de Certificasio  cancelada(s) Insumos farmacduticas atives  blaldgicos:

menotrepina.

Metivo: Em atendimentc ac § 5¢ do Art. 43 da ADC n? 35/2013: N3o apresentagdo do m
cumprimento de Exigénsa

RESOLIGAG-RE N? 416, DE 12 DE FEVEREIRO DE 2020

O Gerente-Geral de [nspesdo & Flscalizagie Sanltdrla, no uso das atribulches
que lhe confere o art. 171, allado ae art. 54, I, § 19 do Regimento Interno aprovado pela
ResclugBo de Diretetia Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezermbeo de 2018,

Considerando a necessldade de Inclusio na Certificagdo de Boas Priticas de
Fabrleagdo, resolve:

Art. 12 Incluir o Insumo dicleridrato de pramipexol, ebtide per sintese quimica,
na cerificagio da empresa Nortec Quimica S.A, CNPJ 0.8 29.950.060/0001-57, publicada
pela Resalugio - RE n¢ 3.430, de 14 de dezembro de 2018, pubficada no Dldrlo Oficlal da
Unidio n® 246, de 24 de dezembro de 2018, segdo 1, pdgina 120 e em suplemento da se¢do
1, pigina 51, conferme expedientes n® 0292151/18-1 e 3186082/19-6,

Art. 29 Esta Resalugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDC LUCIO PONCIANO GOMES
RESOLUCAD-RE NR 417, DE 12 DE FEVERELRO DE 2020

. O Gerente-Geral de Inspeg¥o e Fiscalizacio Sanitdria, no uso das atribulgSes que
|He confere o art. 171, allado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Direterla Coleglada - ADC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimente dos requlsitos dispostas no art. 43, da Resolugde
RDC nt 39, de 14 de 2gosts de 2013, resolve:
Art. 1® Conceder 3[3) empresa(s) constante(s) no ANEXQ, a CertificagSo da Boas
Priticas de Fabricagio por melo de sua renavagio automaties,
Micacs Art, 2¢ A presente Certificaghio tem validade de 2 (dols) anos a partir da sua
publicagdo.
Art. 39 Esta Resclugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

RCNALDO LUCIO PONCIANC GOMES
ANEXO

Fabricante: Baxter Oncology GmbH

Enderego: Artur-Ladebeck-Str, 136, Bletafe'd-Brackwede - 33647

Pals: Alernanha

Solicitante: Baxter Hospitalar Lida. CNPJ; 49.351.786/0001-80

Autorlzagia de Funch 1.00.683-9 Expedientels): 2090718/19-4

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacuticos Ativos:

Insume farmacéutico ativo obtido por sintese quimica (classe cltotdxices): elelofosfamida
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LS i | RESOLWUGAC-RE N¢ 351, BE 5 DE FEVEREIRD DE 2020 |

O Gerente-Geral de [nspegZc e Flscalizagdo Sanitdria, no uso das atrlbuigdes que
Ihe confere o art. 171, 2%ado ao art, 54, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo
de Diretorla Colegiada - ADC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da Resolugdo de
direforja Colegiada » RDC nt 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:
Art. 1R Conceder a[s) empresa(s] constante(s) no ANEXO, a Certificag3o de Boas
Préticas de Fabricagdo por melo de sua renovagio automética.
o Art. 28 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicdtdo.
Art, 39 Esta Resclugdo entra em vigar na data de sua publicagio,

RONALBO LUCIO PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPY: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071

ENDEREGO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, NU 8454

MUNICIPIC; RIQ DE JANEIRO - UF: RY - EXPEDIENTE: 0487330/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Embatagem secundsria)

EM : 'KI.INE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1001071

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N9 B454

MUNICIPIO: RIC DE JANEIRD - UF: RY - EXPEDIENTE: 0487482/13-0

CERTIFICADO Df BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélldos ndo
estérels: Cremes; Pomadas

EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ; 44,734.671/0004-

02 - AUTORIZ/MS; 1002981

ENDEREGO: AVENIDA PACLETTI

MUNICIPIO: [TAPIRA - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2030146/15-4

iEdRﬂhs]omDo DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidas nio estéreis:
esivos

EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH .

ENDEREGO; GAULEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAS: ALEMANHA - CADIGO UNICO: A.08CS

EMPRESA SCLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA, - CNPJ; 64.711,500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPEDIENTE(s): 1957109/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: S4lidos nSo estéreis

{Granel): Comprimidos Revestldos

igﬂol‘lngslf\ GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10 - AUTORIZ/MS:
Q

ENDERECO: ESTRADA DOS BANDEIRANTES, N2 8454

MUNICIPIO; RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 0487275/15-4

CERTIFICADO CE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MECICAMENTOS: Liquides nio estérels:

Emuls3es; Solugdes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNP): 60,318.797/0001-00 - AUTORIZ/MS:
1016181

ENDEREGQ: RODGVIA RAPOSO TAVARES, KM 26,

MUNICIPIO: COTIA - UF: P - EXPEDIENTE: 0552314/17-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels
{Carbapenémicos) (Embalagem secundiria)

RESOLUCAQ-RE N2 352, DE $ DE FEVEREIRD DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio e FlscalizagSo Sanitdria, no uso das atrlbulgdes que
Ihe confere @ art. 171, allade ac art. 54, |, § I8 do Regimeata Interno aprovade pela Resolugds
de Diretaria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumpriments dos requisites de Boas Préticas de Dlatribuigdo efou
Armazenagem preconizados em legislagio vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art, 1# Conceder &(s) empresals) constanta(s) no ANEXO, 8 Certificagio de Boas
Préticas de Distribuiga efou Armazenagem de Medicamentos,

Art. 20 A presente Certlflcaglo terd validade de 2 (dois) ancs a partir da sua
publicagdo.

Art. 3* Esta Resaolugiio entra em vigor na data de sua publicagio,

RONALDD LUCGO PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA: MMCA DISTRIBUIDORA LTDA ME - CNPJ: 08.812.123/0001-39 - AUTORIZ/MS:
1182301

ENDERECO: RUA NIZE TEIXEIRA VASCONCELCS, NE 21

MUNICIPIO: CAMPQS DOS GOYTACAZES - UF: RI - EXPEDIENTE; 2048467/19-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medlcamentes

IDORA DE MEDICAMENTOS EIREL! - NP 31.556.535/0001-11 -
AUTORIZ/MS; 1184179 - AE; 1184165

ENDEREGO: ST SPLM CONJUNTQ 8 S/N LOTE 4

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE: D428893/19-9

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO EfOU ARMAZENAGEM: Medlcamentos

ERPAESA: DISTRIBUIDORA VIDA LTDA - CNPJ: 03.460.198/0001-84 - AUTORIZ/MS: 1145256 -
AE: 1163076

ENDERECO: RODOVIA BR-010

MUNICTFIO: IMPERATRIZ - UF: MA - EXPECIENTE; 1764754/17-1

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

A SPECIALTY S.A, - CNPI: B1887.838/0003-02 - AUTORIZ/MS: - AE:

1163227
ENDEREGD: RUA JOSE GUERRA Ne 127, TERRED, SETOR A, 19 ANDAR, SALA A

MUNICIFIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: (916927/17-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: ATUAL HOSFITALAR LTDA - CNP); 11,251.828/0001-39 - AUTORIZ/MS: 1093476 - AE:
11458769

ENDEREGO: R JAMAIL DE MIRANDA GEDEGN Ne 421

MUNICIPIO: TIMON - UF: MA - EXPEDIENTE: 0243326/15-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAD E/QU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA? GRIFOLS BRASIL ITDA - CNP): 02.513.899/0001-71 - AUTORIZ/MS: 1036417
ENDEREGO: AVENIDA GLANNI AGNELU, 1909

MUNICIPIO: CAMPO LARGO - LIF: PR - EXPEDIENTE: 2326817/16-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAD £/OU ARMAZENAGEM; Medicamentas

EMPRESA; AGIL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA - ME - CNPE: 20.590,555/0001-48 -
AUTORIZ/MS: 1123343 - AE: 1132551

ENDERECQ:AVENIDA PREFEITO GUIOMAR DE JESUS LOPES N% 418

MUNICIPIO: FRANCISCO BELTRAO - UF: PR - EXPEDIENTE; 3448236/19.5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E/OU ARMAZENAGEM: Medlcamentos

RESOMJUCAO-RE N¢ 353, DE 5 DE FEVERELRO DBE 2020

© Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanltdria, no uso
que |he confere o art. 171, 2liado ao art. 54, |, § 19 do Reglmento Interncfiaprovado pela
Resolugio de Clretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2088

conslderando o cumprimento dos requisitos de Baas Praticas Arica
preconizados em legislagio vigents, para a drea de Medicamentos, resclve; ¢

Art. 18 Conceder 3[s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagip de'B
Priticas de Fabricagfio de Medicamentos. Ty
Art. 22 A presente Certificago terd valldade da 2 (dols) anos a partir da's

publicagho. .
Art, 32 Esta Resolugde entra em vigor na data de sua publicagdo.

[l

]
RCNALDO LUCIO PONCIAND GOMES ]
" ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MEDICAL, 5.4, .
ENDEREGO: CTRA, DE TERRASSA, 121 08191 RUB[ (BARCELONA) « PAIS: ESPANHA - CODIGO
UNICO: A.0912
EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS B, BRAUN S/A - CNPJ; 31.673.254/0008-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE(s): 0543912/18-4
CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACJIO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
Sclugdes Parenterals de Grande Volume com Esterllizago Yerminal; SolugSes Parenterals
de Pequeno Volume com Esterlizage Terminal
EMPRESA FABRICANTE: AESICA QUEENBCROUGH LIMITED
ENDERECO: NCRTH ROAD, QUEENBOROUGH, MEil 5EL, REINO UNIDO - PAfS: REING
UNIDO - CODIGO UNICO: A0654 | .
EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING-PLOUGH INDUSTAIA FARMACEUTICA ITDA - CNPR
03.560,974/0001-12
AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 0625572/19-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTQS: Sélides nio estél}eIs
[Granel): Comprimidos Revestidos t

P ONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA - CNP); 68.032.192/0001-51 -
AUTORIZ/MS: 1020094
ENDERECO: AVENIDA DOMINGOS FALAVINA, N* 1041
MUNICIPIO: SAO JOSE DO RIO PRETO - UF: SP - EXPEDIENTE: 0430363/19-6
CERTIFICADO DE BOAS PRAYICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estérels:
Cdpsulas; Comprimldos; Comprimidos Reyestidos

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAL STERITECH PRIVATE LIMITED .
ENDERECO: 911, GIDC, MAKARPURA, VADODARA - 330010 - PAIS: [NDIA - CODIGO UNICO:
A.0BBL

EMPRESA SOLICITANTE: FARMA VISION IMPORTAGAO E EXPORTAGAC DE MEDICAMENTOS.
LTDA - CNPJ; 09.058.502/0001-48 !
AUTORIZ/MS: 1074651 - EXPEDIENTE(s): 0350112/19-4 ;
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels

[Penlcilincos): Pbs com Preparagdo Asséptica |
EMPRESA, FABRI : ALCAMI CAROLINAS CORPORATION

ENDERECO: 1519 NORTH 23RD STREET, WILMINGTON, NORTH CARQLINA {NC) 28405 -
PAfS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A1321 '
EMPRESA SOUCITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA -
ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

AUTORIZ/MS: 3171267 - EXPEDIENTE(s}: 0025355/19-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérais
(Embalagem secundéria)

EMPRESA FABRICANTE: B5P PHARMACEUTICALS 5.P.A.

ENDEREGO: VIA APPIA KM 65,561 {LOC. LATINA 5CALO) ~ 04013 LATINA (L) - PAlS: ITALIA
- COGIGO UNICO; AD6S8

EMPRESA SOUCITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949,238/0001-46 .
AUTORIZ/MS: 1025762 - EXPECIENTE(s): 0282751/19-4
CERTIFICADQ DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estér’els
(Citotdxicos): SolugBes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

i
A

EMPRI FABRICANTE: B, BRAUN MELSUNGEN AG H
ENDEREGQ: PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANH,
CADIGA UNICO; A.0064

EMPRESA SCLICITANTE: LABORATORIOS B, BRAUN S/A - CNPJ: 31,672.254/0001-02
AUTORIZ/MS: 1000853 - EXPEDIENTE]s): D018823/18-9 .
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estérals:
Emulsdes Parenterals de Grande Volume com Esterilizagio Terminal; EmulsGes Parenterals
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal; Solugbes Parenterals de Grande Volume
com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: MIM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIDPROTE!',’AO LTCA - CNPL
04,891,262/0001-44 - AUTORIZ/MS: 1073595

ENDEREGO: AVENIDA IPIRANGA, N2 6681 - PREDIO 93, SALA 101

MUNICIPIO; PORTC ALEGRE - UF: RS - EXPEDIENTE: 0836130/18-4 M
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtas estérgls:
Pés Uofillzados; Solugdes Parenterals de Pequenc Volume com Esterllizagio Terminal |

EMPRESA FABRICANTE: SHARP CORPQRATION IJO
ENDEREGO: 7451 KEEBLER WAY, ALLENTOWN, PENNSYLVANIA (PA) 18106 - PAlS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICD; A.0579 :
EMPRESA SCLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA, - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS; 1055731 - EXPEDIENTE(s); 0455811/19-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélides nio estérels
(Embalagem primdrla; Embalagem secunddrials Comprimides
EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH {SINGAPORE BRANCH]
ENDEREGO: 21 TUAS SOUTH AVENUE 6, 637766 - PAIS: CINGAPURA, REPUBLICA DA -
cADIZO LUNICO: A.D421
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
45,987,013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 1996131/19-2 '
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: $élidos ndo estérels
(Granel): Comprimidas; Comprimidos Revestidos ]
1
RESOLUCAQ-RE N2 378, DE 6 DE FEVEREIRO DE 2020 i

¢

© Gerente-Geral de Inspeglo e Fiscalizag8o Sanitdria, no uso das atrihutqées
que lhe confere o art. 171, allado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerande © cumprimento dos requisites dispostos ne art. 8, .da
Resolugio da Diretorla Colegiada - RDC n® 183, de 17 de outubro de 2817, resolve;

Art. 1% Conceder s empresas constantes no anexo a Certlficagdo de Boas
Préticas de Fabricagde de Produtos para Saude,

Art, 2 A presente certlficagio terd valldade de 2 (dels) anos a partir de sus
publicagio.

Art. 3% Esta Resclugdo entra em viger na data de sua publicagdo,

RONALDC LUCIO PONCIANG GOMES
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42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAD SANITARIA

RESOLUGCAO-RE Ne 932, DE 1' DE ABRIL DE 2020
" 0O Gerente-Geral de Inspecho e FiscalizagSo Sanltdria, no uso das atribuigbes
que Ihe confere o art, 171, allado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Internc aprovado pefa
Resojug3o da Diretorla Coleglada - RDC n” 255, de 10 de dezembro de 2018,
f Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no an, 43, da Resolugio
HDC n® 39, de 14 de agosto de 2013, resclve:
Art. 18 Conceder 3{s} ampresa(s) cunstanl:[s} no ANEXQ, a Certificagdo de Boas
Préﬂ:as de Fabricagio por meio de sua renovagio automdtica
Art. 2% A presenta CortificagSo tem valldade de 2 (dels) anos & partir da sua
publicagdo.
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio,

RONALDQ LUCIQ PONCIAND GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: NOVARTIS PHARMACEUTICALS CORPORATION

ENDERECG: 150 INDUSTRIAL ROAD, SAN CARLOS, CALIFORNIA (Ca) 94070 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CGDIGO UNICO: ADSM

EMPRESA SOLIOTANTE: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPY: 11.643,005/0001-22

AUTORIZ/MS: 1083307 - EXPEDIENTE(s): 2421591/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS OE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: 5étidos
naL bstdrels [Granel): Cépsulas

E RESOLUCAGQ-RE Ne 933, DE 1° DE ABRIL DE 2020
r
0 Gerente-Geral de Inspecfo e Fiscallzagdo Sanitéria, no uso das atrlbuicBes
que lhe confere 0 art, 174, allade a0 art, 54, |, § 12 do Regimente Interae aprovado pela
Resolucdo da Diretoria Coleglada - RDC n* 255, de 10 da dezembro de 2018,
Consldarando o cumprimento dos requisitos de Boas Pratleas de Distribuicde
&/ou Armazenagem preconitades em legislagio vigente, para a 4rea do Medicamentos,
rasolve:
Art, 12 G der A[s) emprasals) te{s} no ANEXO, a Certificagio de Boas
Priticas de Distribulgdo efou Armazenagem de Medicamentos.
Art. 22 A presante Certificagio ters validade do 2 [dols) anos a partir da sua
publicagio.
Art. 3" Esta Resolugo entra em vigor na data de sua publicagio.

RONALDO LWUCIO PONCIANO GOMES
' ANEXO

: EMPRESA: ACCORD FARMACEUTICA ITDA - CNPI: 64.171.697/0001-46 -
ALITORIZIMS 1055377 - AE: 1220236
‘ NDEREGO: AV, GUIDO CALDI, ne. 1985 - GALPAO n?, 01 - CONDOMINIC RIVER SIDE
MUNICfPIO‘ A0 PAULD - UF: $P - EXPEDIENTE: 0030253/19-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE OISTRIBUIGAQ E/OU ARMAZENAGEM:
Medicamentos

[ RESOLUCAC-RE N9 934, DE 1' DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Garal de Inspego e Fiscallzagdo Sanitéria, no uso das atribuigSes
que |he confere o ast. 171, aliada 2o art, 54, 1, § 12 de Regimento Interno aprovade
pela Kesclugdo da (lretaria Colegiada - HDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o tumptimento dos requisitos de Boas Priticas de Fabricagio
precgnizados em legislagio vigenta, para a drea de Medicamentos, resolve:
—-—-—; . 12 Concedar d[s) Empresa(s) constante{s) no ANEXQ, a Certificagio de
Boas Préticas de FabricagSo de Medicamentos.

Art. 2 A presente Certlficagdo terd validade de 2 [dols} anos a partir da sua
puhllca;an

H Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,
I
! RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES

ANEXO
EMPRESA: Blau Farmacéutica S.A. - CNPI: 58.430.828/0013-01 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: R. Adherbal Stresser, 84

MUNICIPIO: 5A0 PAULO - UF: 5P - EXPEDIENTE: 2301630/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS:
Produtos estérels: Pds com Preparaglic Asséptica; Pds Liofilizades; SelucGes Parenterals
de Pequeno Volume com Esterilizagie Terminal; Sofugdes Parenterals de Pegueno
Volume tom Preparagio Assépiica

Produtos estérels [Penicilinlcos): Pés com Preparagia Asséptica

Produtos estérels [Cefalosporinicos): Pés com Preparagho Assdptica

i

1016377

EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH
’ ENDEREGOD: GALILEISTRASSE 6, 08056 ZWICKAU - PAfS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.0808
i EMPRESA SOLICITANTE: RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME - €NP): 53.056.057/0001-79
UTQRIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 2441677/19-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS:SGlidos
nio estéreis tGraneI]- camprirnlﬂos
PRESA- AIR LIQUIDE BRASIL LTDA - CNPJ: 00,331.788/0023-24 -
AUTOHIZ{MS 2200003
ENDERECO: AV PRESIDENTE WILSON, 5874
MUNICIPIO: SAQ PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 2218989/19-1
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Gases
Medicinais {Embalagem primdria); Gases Medicinais

EMPRESA: Alr Liquide Brasil Ltda - CNPJ: 00.331.788/0046-10 - AUTORIZ/MS:

ENDERECQ: Avenlda Manguinhes, 3331

MUNIZIPIO: SEARA - UF: ES - EXPEDIENTE: 3103087/18-5

CERTIFICADOQ DE BCAS FR.&TICAS DE FABRICAGEO DE MEDICAMENTOS: Gases
Madicinals {Embalagem primérla): Gases Medicinais

2200003

EMPRESA: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A = CNPJ: 17,159,225/0001-76
- AUTORIZ/MS: 1003207

ENDEREGO: VP 7D QUADRA 13 - MGDULO 11

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 2218152/19-3

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS'
Liquidos nd3o estérels: Elixires; Emulsdes; Solugbes; S

Pus; B

EMPA RUNENTHA'L GMBH.

ENDERECO. llEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAfS: ALEMANHA - CODIGO
UNIEO A.0291

EMFRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 19.555.143/0001-13
; i AUTCRIZ/MMS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1346492/13-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS,
Liquides ndo astdreis: Solugoes

EMPRESA FABRICANTE \I‘E'I'I'ER PHARMA-FERTIGUNG GMBEH & CO.
ENDEREGO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGE Q, Al
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A0626

EMPRESA SOLICITANTE: BIOGEN BRASIL PRODUTOS FARMACEUTI Q?_:I.TDA FO’ ™

CNPJ: 07, 585 222]!1001-74
UTORIZ/MS: 1069938 - EXPEDIENTE(y): 2383178/19-5
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDI
lugd Parenterais de Pequeno Volume com

:hsépllca

EMPRESA FABRICANTE EUROFARMA COLOMBIA S.AS,
DEREGO: AVENIDA CARRERA 68 NRO. 17-64, BOGOTA, CUNDINAMARCA,
COLOMSIA PA(s COLOMEIA - CODIGO UNICO: A.1270
EMPRESA  SOLICITANTE: EUROFARMA LABCRATORIOS SA. - CNPU:
61.190.096/0001-92
AUTORIZ/MS: 1000438 - EXPEDIENTE(S) 2383152/19-6
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO OE MEDICAMENTOS: Sélidos
ndo estdrels: Comprimides; Comprimidos Revestides

MPRESA LABORATdRID TEUTO BRASILEIRO 5/A - CNPJ: 17,159,229/0001-76
- AUTORIZ/MS: 1003707

ENDEREGO: VP 7D QUADRA 13 - MODULO 11

MUNICIPIO: ANAPOUIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 2218150/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: 56lldos
nio estéreis; Cipsulas; Comprimidos; Comprimldos Revestidos

Sélidos nio estérels (Cefalosporinicos): Comprimidos; Pds

S4lidos ndo estéreis {Penicilinicos): Cépsulas; Comprimidas; Pés

RI0 TEUTO BRASILEIRO 5/A - CNPJ: 17.159.225/0001-76
- AUTDR!?JMS' 1003707

DERECO: VP 7D QUADRA 13 MEDULD 18

MUNICfPlD' ANAPOLIS -~ UF: GO - EXPEDIENTE: 2218142/19-8

CERTIFICADD DE EOQAS FPRATICAS DE FAERICACAD DE MEDICAMENTOS:
Produtos estdreis (Penlcilinicas): Pés com Esterllitaclio Terminal; Pds com Preparagie
Asséptica; Pds Liofilizados

Produtos estéreis: Pos Lofillzados; SolugBes tom Preparagdo Asséptica;
Solugbes Parenterals da Pequenc Voluma com Esterllizagio Terminal; SolugBas
Parenterais de Pequenc Volume com Preparagdo Asséptica; SuspensGes com Preparagdo
Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Velume com Esterilizagde Terminal;
SuspensBes Parantarals de Pequeno Valuma com Preparagio Asséptica

iizad Produtos estéreis (Cefalosporinicos): PSs com Preparagio Asséptica; Pés

Liofilizados

EMPRESA: INSTITUTO BIOCHIMICO INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
33.258.401/0001-03 - AUTORIZ/MS: 1000637

ENDEREGO: RUA ANTONIO JGAO, PREDIOS 168, 194 e 218

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO » UF: RJ - EXPEDIENTE: 1966279/19-3

CERTIFICADO DE BOA5S PRATICAS DE FABRICAGED DE MEDICAMENTOS:
Produtos estérels (Cefalosparlinicos): Pés com Preparagle Asséptica

Produtos estérels (Carbapendmicos): Pds com Preparacip Asséptica

Sutica 5.A, - CNPJ: 58.430.8268/0043-01 - AUTORIZ/MS:

ENDERECO: R, Adherbal Stresser, B4
MUNICIPIO; SAO PAULO - UF; SP - EXPEDIENTE: 2301654/19-4
RTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACRO DE
MEDICAMENTOS:Semissélidos n3o estérels: Cramas; Pomadas

1016377

EMPRESA FABRICANTE: GRONENTHAL GMEH.

ENDEREGQ: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: AD291

EMPRESA SOLICITANTE: GRONENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. -
CNPJ: 10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1346455/19-8

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD OF MEDICAMENTOS: SSlidos
nlo estérals (Embalagam primdria; Embalagem secundiria): Cdpsulas; Comprimidos
Revestidos

$élidos nSo estérels (Embalagem secundirla)

EMIPRESA FABRICANTE: NEXTPHARMA SAS

ENDERECO: 17 ROUTE DE MEULAN 78520 LIMAY - PA[S: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.0989

EMPRESA SOLICITANTE: UC8 BIOPHARMA LTDA. - CNPJ 64,711.500/0001-14

AUTORIZ/MS: 1023619 - EXPECIENTE(s): 2332556715

CERTIFICADD DE BOAS FRATICAS DE FABRICACKD DE MEDICAMENTOS:
Liquldos ndo estérels: Solugdes

EMPRESA VIDFARMA INDGSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPR
03.993.167/0601 -89 - AUTORIZ/MS: 1056202

MDERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 5/N®

MUNIC[PIO POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 2401857/19-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS:
Semiseélidos nde estérefls: Cremes

ESA: € MARTINS  GASES
35.820. 4#8/0013 84 - AUTORIZ/MS: 2200001
ENDCEREQO: Sla Suf QD 03 n? 1125
MUNICIFIO: GUARA - UF: DF - EXPEDIENTE: 3103069/19-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Gases
Mediclnals (Embalagern priméria): Gases Medicinals
EMPRESA FABRICANTE' VEITER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG
NDERECD: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PAIS:
ALEMANHA CODIGO UNICO: A.0526
EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.450,628/0001-15
AUTORIZ/MS; 1070568 - EXPEDIENTE(s): 2364246/19-9
CERTIFICADG DE BOAS PRATICAS DE FABR[CA!’,'-KD DE MEDICAMENTOS:
Produtos estérels (Embalagem primaria): SolugB terais de Peg Volume com
Praparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE‘ ADARE PHARMACEUTICALS INC,
ENDERECO: 845 CENTER DRIVE VANDALIA, OHIO 45377 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0709
EMPRESA SOLICITANTE: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S/A - CNPY
£5.980.684/0001-27
AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 1956166/15-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sélldos
ndo estérals {Granel): Cipsulas

EMPRESA FABRICANTE: AESICA PHARMACEUTICALS GMBH

ENDEREGD: ALFREC-NOBELSTR, 10 UND MITTELSTR. 15 - 40725 MONHEIM
AM RHEIN, NOATH RHINE - WESTPHAUA - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0591

INDUSTRIAIS  LTDA - CNPJ

MPRESA SOLICITANTE: RECORDATE RARE DISEASES COMERCIO DE
MEDICAMENTOS LTDA - ME - CNPJ: 53.056.057/0001-79

. Este dxumenlo pndu set verificado no enderepo eletrinire
In gov.br} html, prio eédige 0121
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AUTORIZ/MS: 1171267 - EXPEDIENTE(s): 2441781/15-7
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos
néo estéreis {Embalagem primdria; Embatagem secunddria); Comprimidos

ESA: INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPI:
03, 993.157[0001-59 - AUTORIZ/MS: 1056202
ENDEREGO: RODOVIA BR 232 KV 63 S/N%
MUNICIPIO: POMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 2401855/19-0
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS:
Liquidos nde estdreis: Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: CRISTALIA PRGDUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPL

44,734, 671/0008-28 AUTORIZ/MS: 10029
NDERECO: AVENIDA NOSSA SENHORA DE ASSUNCAD

MUNICfPlD' SAO PAULO - UF; 5P - EXPEDIENTE: 2421619/19-0

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE
MEDICAMENTOS:Produtos estérels; EmulsBas Parenterals de Pequenc Volume com
Esterllizacio Termina};, Emulsdes Parenterals de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica; Solugdes Parenterais de Grande Volume com Esterffizagdo Terminal; Solugdes
Parenterals de Pequenc Yelume com Esterilizagie Terminal; Solugdes Pareaterals de
Paguena Volume com Preparagdo Asséptica; Suspensdes Parenterals de Pequano Volume
;r;sné Esterilizag§o Terminal; SuspensBes Parenterals de Pegueno Volume com Preparagio

ptiea

EMPRESA FABRICANTE: GRUNENTHAL GMBH,

ENDEAECO: 2ISGLEASTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAJS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRONENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA, -
CNPJ; 20.555,143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1343626/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS:
Semissdlidos nio estérels (Embalagern secundéria)

EMPRESA FABRICANTE: ERIOCHEM 5.A.

ENDERECO: RUTA NACIONAL N*12 KM 452, COLONIA AVELLANEDA,
DEPARTAMENTO DE PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RIOS - PA[S ARGENTINA - CﬁDIGO
UNICO: A.0210 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
- CNPJ: 61.286.,647/0001-16

AUTCRIZ/MS; 1000472 - EXPEDIENTE(s): 2292137/15-4

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS:
Produtos estérals {Citotdxlcos): Pds Liofilizades

EMPRESA FABRICANTE RAFA LABORATCRIES LTD.

NDEREGO: 3 ZE'EV LEV ST., HAR HOTZVIM IND. ZONE, JERUSALEM - PAIS:
ISRAEL - CGDIGO NICO: A.1118

EMPRESA SOLCITANTE: MUNDIFHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ: 15,127.858/0001-30

AUTORIZ/MS: 1051981 - EXPEDIENTE&: 2060861/15-5

CERTIFICARO RE BCAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE
MEDICAMENTOS:Produtos estérels: SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com
Estorllizagio Terminal

EMPRESA: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPI:
03.993.167'/0001 99 - AUTORIZ/MS: 1056202
ERECO: RODOVIA BR 232 KM 63 S/N8
MUNIdPIO PGMBOS - UF: PE - EXPEDIENTE: 2401855/19-85&lides nio
estdrals (Embalag drla; Embal, secunddrial: Cépsulas Moles
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sslidos
nio estérels; Cdpsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

: O TEUTO BRASILEIRO $fA - CNPJ: 17.159.229/0001-78
- AUTCRIZ/MS: 1003707

ENDEREGO: VP 70 QUADRA 13 - MADULO 11

MUNICIFIO: ANAPOLIS - UF; GO - EXPEDIENTE: 2218144/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS:
Semissélidos nSo estérels; Cremes; Gdis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE UNICHEM LABORATORIES LIMITED

ENDEREGO: N. 15, 16, 17, 17A & 18 - PILERNE INDUSTRIAL ESTATE - PILERNE
- BARDEZ - GOA - 403511 - PAIS: rNDIA CADIGO UNICO: A.0622

EMPRESA SCLICITANTE: UNICHEM FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
05.399.785]0001—85

UTORIZ/MS; 1056454 - EXPEDIENTE(s): 2401383/19.3

CERT]FICJ-\DO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS; 56ldos
n3a estérels: Cumprlmldns, Comprimidos Revestidos

M ESA. Whita M:rlin: Gases Industrials Ltda - CNPJ: 35.820.448/0054-48 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDEREGO: RUA OSWALDO ARANHAN.100

MUNICIPIO: LONDRINA - UF: PR - EXPEDIENTE: 2621324/19-3

CERTIFICABO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAOQ DE MEDICAMENTOQS: Gases
Medieinals {Embalagem primdria): Gases Medicinais

EMPRESA FﬂBRICANTE' GRUNEN’THAL GMBH.

ENDERECO: ZIEGLERSTRASSE 6, 52078 AACHEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICo: A.0291

EMPRESA SOLICITANTE: GRUNENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA LTDA. -
CaPI: 10, 555 143/0001-13

UTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 1343631/19-7

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAG DE MEDICAMENTOS:
Produto? estérais: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterllizagdo
Terminal

EMPRESA FABRICANTE: PACKAGING COORCINATORS, LLC

ENDEREGO: 3001 RED LION ROAD, PHILADELPHIA , FENNSYLVANIA {PA) 19114
- PA[S: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A0138

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNP;
56.958.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 3399115/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAL} DE MEDICAMENTOS Sélidos

ndo estérels {Embalagem primdria; Emb

EMPRESA FABRICANTE: IVAX ARGENTINA S5.A.

ENDEREGO: JUAN JOSE CASTELLI 6701, MUNRQ {CODIGD POSTAL 1605), DA
PROVINCIA DE BUENDS AIRES - PAS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.1067

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTRA. - CNPI: 05.333.542/0001-
08

AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 1923333/19-7

CERTIF;CADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: sélidos
nio estéreis: Comprimides Revestidos

EVPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL INDUSTRIES LTD.

ENDERECO: HALOL BARQODA HIGHWAY, HALOL-389 350 DIST: PANCHMAHAL,
GUJARAT STATE, - PAIS: [NDIA - OODIGO UNICO: A,0601

EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
05.035,244/0001-23

AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 1967337/19-5

CERTIFICARO DE BOAS PRATICAS DE FABR| ICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos
ndo estérels: Cipsulas; Comprirmides; Comprimidos Revestidos

56lides ndo estérels ICiio!éxicus) Cépsulas; Comprimidos;
Revestidos

$élides ndo estéreis (Hormbnlos)- Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE LUPIN LMITED (BIOTECH DIVISION) .

NDERECO: GAT NO. 1156, VILLAGE GHOTAWADETALUKA-MULSHI PUNE

412115 MAHARASHTRA STATE, INDIA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO' A1377

EMPRESA  SOLICITANTE: MYLAN  LABORATORIOS LTDA - CNPL:
11.543.096/000!-22 '

AUTQRIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0955334/19 2 |

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS:
:rogu‘tlcs ostérels; Solugdes Parenterais da Peguano Volume com Preparagio
sséptica y

1
RESOLUCAQ-RE Nt 535, DE 1° DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de tnspe¢So e FiscallzagSo Sanitdria, no uso das atribulges
que |he confere e art, 171, allade 30 art. 54, §, & 19 do Regimento Interno aprovado pela
Retolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, do 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 43, da ResolugSo
de Diretarla Celegiada - RDC n@ 39, de 14 de agosto de 2013, resalve;

Art. 12 Conceder A(s) empresa(s} constante(s) ne ANEXQ, a CertificagBo de Boas
Préticas de Fabricagdo por mefo de sua renovaglo automdtica, E

Art. 28 A presente Certificagio tem validade de 2 (dois} anos a partir da sua
publicagdo,

Art. 30 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacSo,

AONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO

Fabricante: Zhejlang Charloteer Pharmaceutical Ca., Ltd. '
Enderega: Torgyuanx, Dazhan, Xianju, Zhejlang Province - 317321

Pais: Repdblica Papular da China

Selicitanta; Aché Laboratdrios Farmacdutices 5.A, CNPI: 60.659.263/0029-32
Autorizag3o de Funclonamento: 1.00,573-9 Expediente(s); 2275471/19-7
Certificado de Boas Priticas de Fabricagdo de Insumos Farmacduticos Ativos:
Insume farmacéutico ative obtido por sintese quimica: aciclovir

RESCLUGAQ-RE N2 936, DE 1* DE ABRIL OE 2020

O Gerente-Geral da Inspegdo e Fiscalizagdo Sanltdria, no usc das atribuicdes
que Ihe confere o art, 171, aliade a0 art. 54. 1, § 17 do Regimento Interne aprevade pela
Resclugdo ds Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro da 2018,

considorando © cumprimento dos tequlsi!us dispostos no art. 43, da Resnlu;aa
de Diretoria Coleglada - RDC nf 39, de 14 de agosto de 2013, resalve:

Art, 18 Conceder 3(s) empresa{s} constante(s) no ANEXD a Certificaio da Boas
Préticas de Fabricagdo por melo de sua rencvagdo automdtica.

Art. 28 A presente Certificag@o tem valldade de 2 (dois) anos a partir da su;
publicagdo. i r
Art, 3% Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publitagde,

RONALDO LUCIO FONCIANQ GOMES
ANEXQ

Emprasa: Instituto Butantan CNPJ; 61.821,344/0001-56

Enderega; Avenida Vital Brasil N® 1500, Butant5 {prédio 41}

Munfciplo: §30 Paulo UF: SP

AutorizagBo da Fungl to: 1.02.234-0 Expadi {s): 2510290/19-3
Certificado de Boas Préticas de FabrI:a;Eo de Madicamentos.

Insumos farmackuticos atives bloldgicos: Imunoglobulinas h Slog:

Fabricante: Roche Dlagnostics GmbH

Endareo: Sandhofer Strasse 116, 68305 Mannheim

Pals: Alemanha

Solicitante: Instituto de Tecnologla do Parand CNPJ: 77.964,393/0001.88
AutorizagSo de Funcionamento: 1.00.360-5 Expediente[s): 2033809/19-6 |
Certificado de Boas Frdticas de Fabricagho de Medlcamentos; ’
Insumos farmzacduticos ativos bioldgicos; trastuzumabe,

RESOLUCAO-RE Mt 937, DE 1* DE ABRIL DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeglio e Flscaliucﬁa Sanitéria. no uso das atrlbulgdes
que [he confere o art. 171, aliado ao art. 5d L5l do pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de deznrnbro da 2018

consideranda o cumprimento dos requislitos de Boas Priticas de Fabricagdo
precanizados em leglslagdo vigente, para a drea de Insumas Farmacéutlcos, resolve:

Art. 1% Conceder a(s) empresa{s} constante(s) no anexo, a Cartifica;do de Boas
Préticas de Fabricagc de Insumcs Farmacéuticos.

Art. 20 A presente Certificagfio tem validade de 2 [dois) anos a partir da sua

publicagde.
Art. 3% Esta Resclugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

1
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES l
i
ANEXC

Fabricante: Jublflant Geneties Limited,

Endarggo: Plot # 18, 56, 57 and 58, KIADB Industrial Area, Nanjangud, Mysore
District Karnataka - 571302

Pafs: [ndla

Solicitante: Prati, Donaduzzi & Cla Ltda CNPJ: 73.856.593/0001-66

Auterizagio de Funcionamento; 1.02,568-5 Expedlenta(s): 3482922/19-5

Cartificado de Boas Prdticas de Fabricagio de Insumos Farmacluticas Atlvos:

Insumo farmacButico ativo obtida por intese: aritromicina di-hidratad,
{etapas de sintese quimica)

Chs.: A fabricago deste insumo farmacdutlco ativo envolve alnda a produclo
do Intermedidrio araeritromlcina {etapas de sintess qufmical, que pode ser realizada por
uma das seguintes plantas, gue também devemn possuir Certlficado de Boas Priticas de
Fabricaglo véllde, confarme estabelece & RDC 69/2014:

Zheﬁang Guobang Pharmaceutical Co,, Ltd, (N® 6 Weiwu Road, Hangzhou Gulf,
Industrial Zone, Shangyw, Shangyu, Zhejlang - 312369 - Repdblica Popu‘lar da China) J

Shaoxing Xingya Pharmaceutical Co., Lid.{Xingbin Road, Binhal Industrial Zon
Shaoxing County, 312073, Zhajlang - Repiblica Popular da China)

Fabricante: Novartls Pharma Stein AG - Chemical Operations Schweiz

Enderego: Schaffhauserstrasse, 4332 Stein

Pals: Sulca

Selicitante; Mylan Laberatérios Ltda, CAPJ: 11.643.096/0001-22

Auvtorizagio de Funcionamento: 1.08.830-7 Expedianta: 2137976/19-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumes Farmacéuticos Ativos:

Insumo(s) farmacéutico ativo obtide por sintese quimica: tlozapina {etapa de
meagem)

Este documento podt 3ef verficado AD endereo tletrdnico
b in hml, pelo cédiga 123
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. ANEXD
NOME DA EMPRESA/ AUTORIZACRD

. NOME DO PRODUTO E MARCA.
NUMERC OE PROCESSO

Avenca Inddstia Cosmética EIREL) 2.07209-5
GEL ‘HIGIENIZADOR - KGEL
25?51.221282{2020-80

BEM INDUSTRIA, COMERCID E DISTRIBUIGAG DE COSMETICOS LTDA-ME/ 2.04694-1
ALCOOL GEL HIGIENIZANTE PARA AS MAOS - CARMESIM - 60 ML, 500 ML
25351,225495/2020-81

BOT:CA COMERCIAL FARMACEUTICA LTDA./ 1.00544.7

NATWA SPA DRGANICO SHAMPCO NUTRITIVO :
25351.600453/2020-33 T

NATIVA SPA ORGANICO LCCAQ NUTRITIVA

25351,562449/2020-60

NATIVA SPA ORGANICO CONDICICMADOR NUTRITIVO

25351.610422/2020.81

BRAZON COSMETICOS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - MES 2.06853-6

ALCOOL GEL 70% INPM BRAZON § LITROS

2%351 384946/2020-11

BAK LABCRATORIOS EIRELIS 4.01575-7

GEL MIGIENIZADOR DE MAQS - BRK LABORATORIOS

25351 304182/2020-98

CAMPO E FLOR lNDUSTRIA E COMERCIO DE PERFUMARIA LTDAS 2.014525
GEL HIGIENIZADOR DE MAOS - CAMPO &FLOR

25351, 555732]2015 -97

CIGEL INDUSTRIAL LTDA/ 203240-5

PURE GEL ANTISSERTICO PARA HIGIENE DAS MAOS
253%1.366832/2021-10

1 DIMARI INDUSTRIA COMERCIO EXPORTACAC E IMPORTACAD LTDA - ME/ 2.04645-1
LAVANDA E AMBAR ALCOOL GEL
25351.208578/2020.11
Essenciall Care cosmeticos tda - ME/ 2.07845-6
GEL HIGIENIZADOR E HIDRATANTE LET'S GO
25351.198290/2020-15
FARIANA DE OLIVEIRA connw 2.01197-5
ALLODL GEL 70%
26351,201859/2020-37

FENIX INDUSTAIA € COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.08883.9

Gel Higienizador Hidratante para MZos - Fils

25351,100116/2017-73

green industrla e wrné:cio de produtcs de higiene e beleza ltda - me/ 2,06113-6
ASSEPT HAND ALCOOL GEL ONIX 1155

25351,201815/2020-95

ASSEPT MHAND ALCOOL GEL UNIK ONIX LISS

25351,379753/2020-48

ASSEPT LIQUID ALCOOL GEL ONIX LISS

25:135119419412020,05

HEARST LABORATGRIOS DO BRASIL LTDA/ 4.01144-8

GEL HIGIENIZADOR COM ALOE VERA HIGISEPS

25351 742535/2020-54

¥2 COSMETICOS LTDA/ 2.07431-1

GEL HIGIENIZADOR DE MAOS AQUAPHYTOD

25351.262724/2020-48

L'ANGMATIC INDUSTRIA E_COMERCIO LTDA/ 2.07009-4
ALCOOL EM GEL - PROTECT GEL
35351.770488/2020-39

ALCOOL EM GEL - PROTECT GEL
25351,770448/2020-97

LB.C. - LABORATORIO BRASIL COSMETICOS LTOA - ME/ 2.06726-4
ALCODL GEL 70% - GHB

25351.217024/2020-07

light hair inddstria e comérelos de cosméticos Itda-me/ 2.08011-6
PAQGRESSIVA ORGANIC COSMETIC DAY BY DAY

25351 016121/2019-32

LE VUE Industria e comercio de produtos de beleza LTDA.-ME/ 2,09855.9
Gel higleaizador Péthali Soft

25351.208861/2020-37

LUPELL INDUSTRIA DE SUI.UL'AO COSMETICA EIRELY 2.03712-6

ALCOOL GEL 70% AZUL

25351.277104/2020-11

Lyska Industria e Comérein de Cosméticos Ltda EPP/ 2.06932-5
ALCOOL GEL LYSKA

25351.201868/2020-28

MARCELU'S IND. E COM. DE COSMETICOS LTDA./ 2.02473-4

GEL HIGIENIZADOR - ALOP - ALCOOL 70 %

25351 408151/2020-13

'MICROFARMA INDUSTRIA E COMERCIO LTDAS 2.02299-4

Alcoo! Gel 70% Bio Ozénio Spectal Cosmetics

25351.618478/2020.93

MY BEAUTY LAS INDUSTRIA E COMEECIO DE COSMETICOS EIRELI-ERP/
GEL HIGIENIZADOR PARA MADS COM ALOE VERA LABPRD
25351.208862/2020-81

NORDEC IND. E COMERCIO DE COSMETICOS DO NORDESTE LTDA - ME/ 2.08601-4
ALCCOL GEL ANTISSEPTICO HIGIENIZADOR DE MAOS

25351.495852/2021-57

OUAIS INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDAS 2.04217.3
ALCOOL GEL PARA HIGIENIZACAO DAS MAOS HUMMIDUS
2&;-351 .198467/2020-83

PROTEGE IND &COM DE COSMETICOS LTDA-ME./ 2.08320-3
Alcool gel 70% Della e Delle
25351.422483/2020-01 .

RAVICK PRODUTOS QUIMICOS E COSMETICOS LTOA/ 2.00401-2
ASSEPTODERM GEL HIGIENIZADOR DAS MAOS
25351.025653/2011-80

SETEMBRINA NATWIDADE DE OLIVEIRA GOVEIA - EPP/ 2.06311-0
GEL HIGIEN!IZADOR PARA AS MAOS

25351.236?93/2018 81

SHT INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA/ 2.09162-4
GEL MIGIENIZADOR PARA AS MBOS - FAMIX
25351,286129/2020-33

SMELL IT INDUSTRIA E COMERCIO LTDA/ 2.05009-1
ALCODL GEL ACOUAROMA, LAVANDA
25351,225395/2015-76

STAFF INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDAS 4.02341-4
TOP ASEPTY - GEL ANTISSERPTICO STAFF COSMETICOS
25351.478129/2020-59

TOQUE DAS FEITICEIRAS PROPUTOS NATURAIS LTDA E, PP/ 2.00933-0
GEL HIGIENIZADOR RJ COSMETICOS

25351.,194574/2020-32
VIVER INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA - ME/ 4.01539-3
GEL_HIGIENIZADOR DE MAQS - DFORTS

25351,208934/2020-91

GEL HIGIENIZADOR DE MADS - VIVER COSMETICOS
25351.637423/2020-82

YANTRA [ND COM COSMS LTDA/ 2.00397-1
GEL HIGIENIZADOR PARA MADS LAVANDA
25351,190551/2020-59

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA
RESOLUCIO RE N 2,646, DE 6 DE JULHO DE 2021

A Gerente-Gera) de Inspeo e FiscalizagSo Sanitdria, Substituta, no uso das L
atribulgBes que |he confere o am. 171, zliado a0 art. 54, I, § 19 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucio de Clretorla Coleglada - RDC n? 255, de 10 de dezembre de
2018,

considerando © cumprimento dos requisitos de Boas Prdticas de Fabricagio
preconlzades em leglslacfo vigente, paza a 4rea de Insumos FanmacButicos, resolve:

Art. 12 Conceder 4(s) empresa(s) constante{s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos.

Art. 2t A presente Certificagdio tem valldade de 2 (dois] anos a partir da sua
publicagie.

Art. 32 Esta Resoluglio entra em vigor na data de sua publicagéo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

Fabricante: Dr. Reddy's Laborateries Ltd, Chemical Fechnleal Opevation - Unit 1)
Enderego: Plot No. 137/13B, 145, 146, Sri Venkateswara Co-Operative, Industrial Estate,
Bollaram Village, Jinnaram Mandal, Sangareddy District, Telangana- 502325

Pals: Indla  Cédigo unlco: B.0223

Expedicntefs): 1229218/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricacko de Insumos Farmacduticos Atives:

Insumo  farmactutico ativa obtido por sintese quimica: azacitiding; carfilzomibe;
dicloridrato de cetirizing; bissulfato de clopidogrel; docetaxel; cloridrato de gencitablna;
losartana potdssica; midestaurina; risperidona

I RESOLUCAO RE N6 2,547, DE 6 DE JULHO OF 2021 l

A Gerente-Geral de Inspegdo e FiscalizagSo Sanitdria, Substituta, no use das atribuigdes que
lhe confere © art, 171, aliado ao art. 54, ), § 12 do Reglmento Interno aprovado pela
Resoluglo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,
considerando o cumprimento des requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo de Diretaria
Coleglada - ROC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

—>» Art. 10 Conceder A[s} ernpresats) canstante(s no ANEXO, a Certificagfo de Boas Préticas de

—

Fabricagho por mele de sua renovaglo sutomitica,
Art, 22 A presente CertificagSo tem validade de 2 {dois) anos a partir da sua publicagdo.
Art. 3% Esta Resclugdo entra em vigor na data de sua publicagao.

ALESSANDRA PAIXAD DIAS T
ANEXO

EMPRESA: Arese Pharma Ltda - CNPJ: 07.670.111/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1158199 ‘
ENDEREGO: Rua Marginal & Rodovia Dom Pedro | n# 1081

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4447878/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos nio

estérels Cremes; Géis; Pomadas

EM ESA: Art I llda CNPE 07.670.111/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1158199
ENDERECD: Rua Marglnal a Redovia Dom Pedro | n2 1081

MUNICIPIO: VALINHOS - LF: SP - EXPEDIENTE: 4447893/20-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequend Volume com Estetilizaclo Terminal; Soligdes Parenterals
de Pequeno Volume com Preparac3o Asséptica

arma Ltda - CNPJ: 07,670, 111/0001-54 - AUTORIZ/MS; 1158199
EHDERECO' Rua Marginal & Redovia Dom Pedro | a¢ 1081

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4447895/20-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
C.’apsulas, ComprlmldoS' Comprimidas Revestidas

rma Ltda - CNPJ: 07.570.111/0001-54 - AUTORIZ/MS: 1158139
ENDEREI’,‘O Rua Marsginal & Rodovia Dom Pedro | n® 1081

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 4447894/20-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Liguldos ndo
estérels: SolugBes; SuspensBes; Xaropes

A\

EMPRESA: Cristdlia Produtos Quimicos Farmactutlcos Lida - CNP): 44,734,671/0023-67 -
AUTORIZ/MS: 1002981

ENDEREGO: Rua Tomds Sepe, 489

MUNICIPIC: COTIA - UF: SP = EXPEDIENTE: 0091761/21.2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estérels:
Posnadas com Preparagdo Asséptica; SolugBes com Preparagdo Asséptica; Suspensdes com
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ANEXO,

DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - secio 1

I1SSN 1677-7042 N& 209, terga-feira, 3 de novembro .«~,x: 0

Conslderanda o descumprimento dos requisitos de Boas Priticas de Distribulgde
efou Armazenamente de Insumos Farmacéuticos, ou o descumprimento dos
pro:’:dlmentns de petigdes submetidas § andlise, preconizados em legislagio vigente,
resolve:

Art. 12 Indeferlr ofs} Pedida(s) de Certificag3o de Boas Prdticas de Distribulgdc
efou Armazenamento de Insumos Farmacéuticos dafs) empresa(s) constante(s) no

Art, 29 Esta Resolu¢do entra em vigor na data de sua publicagdo,
RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

Empresa; CARDOSO DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA. CNPJ: 33.865.941/0001-61
Enderego: RUA BENEDITO NASCIMENTO, N 84, CENTRO

Munlclplo: IBIASSUCE UF: BA

Autorizagdo de Funcionamento: 1,19.336-5 Expediente: 1907843/20-5

Matlvo da Indeferimento: Auséncla de AFE para a classe de produte “insumos
farmacéuticas” nas atividades de "distribulr® efou "Armazenar”, em desacordo com o inciso
V do Art. 41 da RDC n® 39/2013.

RESOWUCAD-RE Ne 4,391, DE 28 DE OUTUBRO DE 2020

A Gerante-Geral de Inspegdo ¢ Flsealizagdo Sanltdria Substituta, no Uso das
atribulc8es que lhe confere o art, 171, allado ac art. 54, |, § 1% do Regimento Internc
aprovado pela Resolugio de Diretoria Coleglada - ADC n* 255, de 10 de dezembro de
2018,

Considerando o cumprimento dos requlslles de Buas Pr:iti:as de Fahrl:agao
preconizados em legistagdo vigente, para a drea de |

Art. 19 Canceder A{s) empresa(s) constante(s} no anem, a Cert]ﬂcagio da Boas
Prdticas de Fabricacio de Insumos Farmacéuticos.

Art. 28 A presente Certificagdo tem validade de 02 {dois) anos a partir da sua
publicagdo,

Art, 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagia,

ALESSANDRA PAIXAD DIAS
ANEXO

Fabricante: Centrient Pharmaceuticals Spain 5.A.

Enderego: Pol, Ind. Urvasa, ¢/Rlpolids, 2, Sta, Perpdtua de Megoda E-DB:I.SD Barcelena
Pals: Espanha Cédige«inico: B.0107

Solicitante: Fundagdo para 0 Remédio Popular - FURP CNPE: 43.640.754/0001-19
Autoritagio de Funclanzmente: 1.01.039-1 Expediente(sk: 1439056/20-0

Certificado de Boas Prdticas de Fabricagdo de Insumos Farmacduticos Ativos:

Insumo(s) farmackutico(s) ativofs} obtido{s} por semissintese {classe cefalosporinicos):
cefa'exina moncidratada (etapa e sintese enzimdtica)

Fabricante: Zhefiang Charioteer Pharmaceutical Co., Ltd.

Enderego; Tongyuanxi, Dazhan, Xianju, Zhe)lang Province - 317321

Pals: Repiblica Popular da China Cédigo tinico: B.0Q78

Empresa Solicitante: Unldo Quimica Farmac&utica Nacional S/A. CNP): 60.665.981/0001-
13

Autorlzagio de Funclonamento: 1.00.497-7 Expediente{s): 1421360/20-5
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Insumos Farmacduticos Ativos:
Insumo farmac&utizo ative obtido por sintese quimlea: aciclevir

RESOWCAD-RE N¢ 4,392, DE 28 DE OUTUBRO DE 2020

0O Gerente-Geral de InspegHo e Flscalizagio Sanitdrla, no uso das atribuigdes
que (he confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resalugiio de Diretoria Coleglada - RDC n" 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimentd dos requisitos de Boas Praticas da Fabricagdo
preconizados em leglslagdo vigente, para a drea de Medicamentes, reseive:

Art. 12 Conceder A[s) empresa(s) constante(s] no anexo, a Certificagio de Boas
Prétlcas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dols) anos a partir da sua
publlcagio.

Art. 3% Esta Resslugdo entra em vigor ra data de sva publicagio.

RONALDO LUCIC PONCIAND GOMES

ANEXQ

Fabricante: GlaxoSmithKlina Vacclnes 5.R, L

Enderece: Bellaria-Ras!a-53018 Savicllle {S))

Pals; Itilia C5digo Unleoa: A.0438

Selicitante: GlaxoSmithKline Brasil Ltda, CNPJ: 33,247.743/0001-10

AutarizagSo de Funclonamento: 1.00.107-1 Expediente(s): 1323187/20-1

Certificads de Boas Préticas de Fabricacho de Medicamentos:

tnsumas farmacéuticos ativos bicldgicos: das grupos A, €,
W e Y; pratelna CRM19?; cligossacarfdess menlngsedeicas dos grupas A, G, W e Y
con)ugadus 3 protelna CRM197; veslculas de membrana externa [CMV) de Nelsseria
meningltidis sorogrupo B cepa N25B/254.

Ark

Fabricante: OM Pharma S.A.

Enderego: 22 Rue du Bofs-du-Lan, 1217 Meyrin

Pafs; Sufga Cadiga dnlco; A.0460

Solicltante: Takeda Pharma Ltda, CNPJ: 60,397.775/0001-74
Autorlzagdo de Funcionamento: 1.00.639-8 Expediente; 1004330/20-1
Certificads de Boas Priticas de Fabricagdo de Madicamentes:
tnsumos farmacéuticos atives bigldglcos: Lisade bacteriane.

Fabricante: Patheon Blotogics BV,

Enderego: Zuidenweg 72/2, Gronlngen, 9744AP

Pals: Palses Baixes (Malanda) Cédige Gnico: A.1281

solicitante: Amgen Biotecnplogia do Brasil Ltda, CNPI; 18,774.815/0001-93
Auterizagio de Funcionamento: 1.10.244-0 Expediente: 0514782/20-0
Certificadc de Boas Praticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumes farmacéuticos atives bioldgicos: trastuzumabe,

RESOLWGAO-RE Ne 4,393, DE 28 DE OUTUBRO DE 2020

© Gerente-Geral de Inspegio e Flscelizagdo Sanitéria, ne use das atribulgdes
que lhe confere o art. 171, allado a0 art. 54, |, § 1# do Reglmento Interno aprovade pela
Resclugfo de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerands a necessidade de alteragio na Certificacfo de Boas Préticas de
Fabricagdo, ressive:

Art. 1% Alterar @ razio soclal da empresa Suven Life Sclences Ltd - Unlt 3
[Cédigo tinlco: B.0098) para Suven Pharmaceuticals Limited, em todas as certificaclies
vigentes & data de 3 de navembro de 2020,

Art. 2% Alterar a razzo soclal da empresa Biocon Umited [Cédigo dnlco; A.0105)
para Blocon Biclogics India Limited, em tedas as certificacdes vigentes 4 data de 3 de
novembro de 2020,

Art, 32 Esta Resolug3o entra em vigor na data de sua publicagio,

RONALDO LUCIC PONCIAND GOMES

=
RESOWUGAO-RE N? 4.394, DE 28 DE OUTUBRO DE 2020

O Gerente-Geral de InspegSc e Flscalizagdo Sanitdria, no uso das atibuaa
que |he confere o art. 171, alizdo ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovi{c'pidy
Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisites dispostos no art, 43, da Resolddo
RDC ni 39, de 14 de agosto de 2013, resolve:

Art. 19 Conceder 3(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricagio por melo de sua rencvagio autemdtica,

rt. 22 A p te Certificagdo tem valldade de 2 {dols) ancs a partir da sua

publizagio,
Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo,

RONALDO LUCID PONCIANG GOMES ]
ANEXO '

iMaPRESA: NATULAB LABORATORIO SA - CNPJ: 02,456,955/0001-83 - AUTQORIZ/MS:
036413

ENDERECO; RUA H, N* 02, GALPAD 1|

MUNICIPIO: SANTO ANTENIO DE JESUS - UF: BA - EXPEDIENTE: 1435332/20-2
CERTIFICADD CE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Lfquides nio
estdrels: Emulsdes; Liguidos; Sclugdes; Solugdes Aerossdls; Suspensdes; Suspensdes
Aerossdls; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: CIPLA LTD.

ENDEREGO: PLOT L-139 TO L-146, VERNA INDUSTRIAL ESTATE - VERNA, GCA - Pals: INDIA
- cODIGO UNICO: A.0161

EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTIU\
LTOA. - CNPJ: 60.531.658/0001-77 i
AUTCRIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(s): 1061019/20-9 !
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS; Sélidos ndo asléeels
{Embatagem prlmérla- Granel): Comprimldos

EMPRESA; NATULAB LASORATORIO S.A - CNPJ; 02,456,955/Q001E3 - AUTORIZ/MS:
1038413

ENDEREGO: RUA H, N* 02, GALPAO II)

MURICIPIO: SANTO ANTﬂNlD DE JESUS - UF: BA - EXPEDIENTE: 1435247/20-5
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos no
estéreis: Cremes; Géls; Pomadas

EMPRESA FABRI(‘ANTE GEDEON RICHTER PLC.

ENDEREGO: GYOMROI UT 19-21, BUDAPEST, 1103 - PAS; HUNGRIA - CODIGO UNICO:
AD245

EMPRESA SOUCITANTE: GRONENTHAL DO BRASIL FARMACEUTICA L(TDA. - CNPI:
10.555.143/0001-13

AUTORIZ/MS: 1086107 - EXPEDIENTE(s): 0736520/20-1 l
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACJ‘O DE MEDICAMENTOS: Sélidos nde estérels
{Horménles): Comprimides Revestidos

Sélidos no estérels: Comprimidos Revestidos i !

] RESOLUGAO-RE N2 4.395, DE 28 DE QUTUBRO DE 2020 |

O Gerente-Gesa) de Inspegiio @ Fiscalizagdo Samitdria, no uso das atribulgdes
que |he confere o art. 171, aliade ao art, 54, |, § 12 do Reglmento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretorla Coleglada - RDC n* 255, de 10 de detembro de 2018,

Conslderando o cumpriments dos reguisites de Boas Prdticas de Fabricagde
precOnlzadas et legislagde vigente, para a drea de Medicamentos, resolve;

> Art. 12 G der &(s) Empresals) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Prdticas de Fabricagdo de Medicamentos,

Art. 29 A presente Certificagdo terd validade de 2 (dols) anos a partir da sua
publicagdo.

Art, 32 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagie.

RONALDO LUCIC PONCIANC GOMES
ANEXO

i
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EMPRESA: CRISTALIA PRODUTOS QuiMICOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPL
44,734.671/0025-29 - AUTORIZ/MS: 1002981
ENDEREGC: AV DAS QUARESMEIRAS, 451 - Bloco B
MUNICIPIO: POUSD ALEGRE - Uf: MG - EXPEDIENTE: 1209363/20-8
CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugdes Parenterals de Grande Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: ANDERSONBRECCN INC.

ENDEREGO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINQIS {iL} 61103 - PAlS: E5TADOS

UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0033

EMPRESA SOLICITANTE: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPX

43.426.626/0001-77

AUTORIZ/MS; 1001478 - EXPEDIENTE{s): 0BE9956/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélldos ndo
érels (Embalagem primdrla; Embal déria): Comprimides Revestidos | °

EMPRESA FABRICANTE. LIlL\' DEL CARIBE, INC.

ENDEREO: 65TH INFANTRY ROAD KM 12,6 - CARCLINA, PR 00985 - PUERTG RICO -

PAlS: PORTQ RICO - CODIGO UNICO; A.0379

EMPRESA SOLICITANTE: EU ULLY DO BRASIL LTDA - CNPJ: 43.940.618/0001-44

AUTORIZ/MS; 1012603 - EXPEDIENTE(s): 1060763/20-6

CERTIFICADC DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAC DE MEDICAMENTOS: Sdlidas ndo

estérels (Granel): Cdpsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE. GLN(OSMITHKLINE VACCINES S.R.L. R

ENDEREGO: BELLARIA-ROSIA, 53018 SOVICILLE {SI) - pals: ITALA - CODIGO ONICO:

A.0438

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10

AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(s): 1323191/20-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos

estérels: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptlca,

Suspensdes Parenterals de Pegueno Volume com Preparagio Asséptica

EMFRESA FABRICANTE' ANDERSONBREOON INC, 1}
ENDERECO: 4545 ASSEMBLY DRIVE - ROCKFORD, ILLINOIS {iL) 61108 - PAlS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.0033
EMPRESA  SOUCITANTE: 20DIAC  PRODUTOS
55.,980,684/0001-27

AUTORIZ/MS: 1022141 - EXPEDIENTE(s): 2805594/20-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS: Sélidos nfo
estdrels (Embalagem priméria; Embalagem secundidrial: Cépsulas

FARMACEUTICOS  5/A - CNF‘J:

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG.

ENDERECO: MOOSWIESEN 2, 88214, RAVENSBURG ~ PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
ADB24

EMPRESA  SCLICITANTE:
10,588.555/0010-92

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPL
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- DIARIO OFICIAL DA UNIAO - segdo 1

ISSN 1677-7042 N2 70, quinta-feira, 15 de al

ASSUNTO DA FETIGAQ
AUTORIZACAD SANITARIA
APRESENTAGAO DO PRODUTO
CCMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAD

EXPEDIENTE
VALIDADE

NUNATURE DISTRIBUICAQ DO BRASIL FDA 09266850000152
CANABIDIOL
CANABIDIOL NUNATURE 17,18 MG/ML 25351,272098/2020-06 04/2026

11537 PRODUTOS DE CANNABIS ([FITGFARMACO) - AUTORIZACAD SANITARIA (COM
CONCENTRAGAD DE THC ATE 0,2%) 3646193/20-4

1.5591,0001.001-2 24 Meses

17,18 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

NSo Informadoe

CANABIDIOL

CANABIDICL NUNATURE 34,36 MG/ML 25351.272142/2020-70 04/2026
11537 PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - AUTORIZAGAO SANITARIA (COM
CONCENTRAGAO DE THC ATE 0,2%) 3646624/20-5

1.5891.0002.001-8 24 Meses

34,36 MG/ML SOL GOT CT FR VD AMB X 30 ML + CGT

Nio Informado

, 42 DIRETORIA
| GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAO SANITARIA

H RESOLUCAOD RE NP 1,507, DE 14 DE ABRIL DE 2021
i

A Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atrjbuigSes que
lhe confere o art. 171, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC ni 255, de 10 de detembro de 2018, considerando
a necessidade de Inclusde na certlficagiio de boas préticas de fabricagdo, resolve:

Art. 18 Inclulz a forma farmacdutica Solugbes Parentarais de Pequeno Valume
com Preparagso Asséptica nacertificagso da empresa CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS
FARMACEUTICOS LTDA, CNP) n? 44.734.671/0025-29, publicada pela Resolugio - RE nR
4,395, de 28 de outubro de 2020, no Didrio Oficial da Unido n? 209, de 3 de novernbro de
2020, Secdo 1, pdgina 547, conforme expedientes n? 1209363/20-5 e 1121581/21-8.

Art. 20 Esta Resoluco entra em vigor na data de sua publicagdo,

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIC

l ! RESOLICAO RE Ne 1.508, DE 14 DE ASRIL DE 2021
' A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizag3o Sanitdria, no uso das atribulgdes que
the confere o art, 171, aliado ac ark. 54, |, § 1% do Regimento Interno sprovade pela
Resolug3p de Diretorla Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:
Art. 1% Adotar a{s) med!da(s) preventiva(s) constante{s} noc ANEXO.
Art, 2% Esta Resolugfo entra em vigor na data de sua publicagdo,

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIO
ANEXO
Empresa: ESSENCIA DO CORPO INDUSTRIA DE COSMETICOS LTDA - CNP): 19.788.412/0001-
66

Praduto - (Lete): ESSENCIA DD CORPO - CREME PARA O5 PES COM UREIA 10%{TODOSY;
Tlpo de Produto: Cosmético

ExFedieme 179 1341816/21-5

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agles de Fiscalizacdo em Vigildncia Sanitéria
Agoes de fiscalizagdo: Proiblgio - Comerclalizagdo, Distribul¢Eo, Fabricagdo, Prapaganda,
Uso, Recolhimento

Motivagio: Conslderandaa comerclalizagio, exposigdo 3 venda e fabricagio do produte
sem reglstro Infringindo o art 12 da Lel 6360, de 23 de setembro de 1976 a tendo em vista
o previsto nos arts 62, 72 e inciso | do art. 67 da Lei 6360, de 23 de setembro de 1976.

RESOLUCAD RE N2 1,540, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de InspegBo e Fiscalizagdo Sanitdrie, no uso das atrlbulges que
ihe canfere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Reglmenta Internc aprovado pela
Resolugio de Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018; considerando
a Declaragdo de Cooperagdo firmada em 27 de novernbro de 2012 entre as Autoridades
Regulatérias participantes do Programa de Auditoria Unica em Produtos para a Salide
(MDSAP - Medical Device Single Audlt Program}; considerando o Art. 72 da Lel n®9,782, de
26 de janeiro de 199% altesado pele Art. 128 da Lel n213.097, de 19 de janeiro de 2015;
considerando o Pardgrafo Unico do Ast, 4% da ResclugSo da Diretoria Coleglada - RDC n®
39, de 14 de agosto de 2013, alteradd pela ResolugZo da Diretoria Coleglada - RDC n2 217,
def 20 de feverelre de 2018; considerando ¢ Pardgrafo primelro do Art, 15 da Resclugdo da
Diretoria Coleglada - RDC n¥ 183, de 17 de cutubro de 2017; considerando o parecer da
drea técnica emitido com base em relatdrio vilide de auditoria realizada por organismo
auditor terceiro reconhecido pela Anvisa para realizar auditorias regulatdérias em
estabelecimentos fabris de Produtos para 5alde; considerande o cumprimento dos
reguisites de Beas Préticas de Fabricag3o precanizados em legislagio vigente, para a drea
de Produtos para Salde, resolve:

Art. 18 Conceder 4 empresa constante no anexo, a Certificagio de Boas Préticas
de Fabricag3o de Produtas para Sadde,

Art. 2% A presente Certificagdo tem valldade de 2 {dofs} anos a partlr da sua
publicagdo,

Art. 3% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagXa,

ANA CAROLINA MOREIRA MARING ARAUIC
ANEXT

Fabricante: GenBody Inc,

Enderefo: 3-18, Eopseong 20, Secbuk-gu, Ch -3, Ch h
Corédla do Sul

Solicitante: FundagEo Oswaldo Cruz CNPL: 23.781.055/0001-35

Auterlzagde de Funcienamente: 8.01.421-7 Expediente: 1203731/21-3
Certificade de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para Sadde:

Produtas para diagnéstico de uso In vitro das classes Il e IV,

-do - 31077 -

RESOLWUGAD RE NT 1541, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscallzagdo Sanitdrla, no uso das atribuigdes que
Ihe confere © ast. 171, aliade ao art, 54, |, § 1 do Regimento Interno aprovado pela
, Rescluglo de Diretosfa Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:
Art. 1% Revogar a Medida Preventiva n? 7 do Anexo da Resolugdo-RE n® 1.095,
de 14 de abril de 2020, publicada no Didrio Oficial da Unido ne 72, de 15 de abril de 2020,
Seche 1, pdgina 95, conforme as InformagBes constantes no ANEXOD
i, Art, 2% Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicagiio.

ANA CARCLINA MOREIRA MARINO ARAUIO

ANEXQ

1. Emprésa: TDV DENTAL LTDA - CNP): 81.591,785/0001-60
Preduto - {Lote): RACESTYPTINE SOLUCAQ(LOTES A PARTIR DE 11/11/20%8);
Tipo de Produto: Produtos para Sadde {Correlatos)
Expediente n%: 0272859/21-1

Assunto; 70358 - Revogagdo de Medida Preventiva
Agdes de fiscalizagdo revogadas: Prolbigda - Armazenaments, Comercializagdo,
Exportagdo, Uso . .

Recalhimento '

Motivagie: Cansidezando o Auto da IntimagSo ne 10000036859/19 lavrado em 19/12/2019
pela Superintenddneia de Viglidncia Sanitéria em Salde do Estado de Santa Catarina, no
qual, fol autorizado a partir da lavratura do mesmo, a fabricagio, distribuigdo e
comerclalizagdo do produto.

RESOLUGCAO RE N2 1,542, DE 14 DE ABRIL OE 2021

A Gerente-Gera) de Inspeg3o e Fiscallza¢io Sanltdria, no use das atribulgBes que
lhe confere o art. 171, aliade ao art, 54, |, § 1¥ do Reglmento Intemno aprovado pela
Resoluglc de Diretorla Colegiada - RDC n& 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 12 Adotar a[s) medida(s} preventiva{s} constante{s) no ANEXO,

Art. 2¥ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pubficagio.

ANA CARCLINA MCREIRA MARING ARAUID
ANEXO

1. Empresa; BJOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA, - CNPJ: 50,595,271/0001-05

Produto - (Lntil: CAADIDVERSCR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE CAMARA DUPLA COND
PARA RESSONANCIA MAGNETICA {FUtlBody}{Aferta 3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR
IMPLANTAVEL DE CAMARA TRIPLA COND PARA  RESSONANCIA MAggIETICA
[FULLBODY){Alerta 3483);CARDICVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL DE MARA
UNICA COND PARA RESSONANCIA MAGNETICA (FULLBODY){Alerta 3483);CAADIOVERSOR
DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL IDOVA DR-T{Alerta 34B3):CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR
IMPLANTAVEL |DOVA HF-T{Alerta 3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL
IDOVA VR-T[Alerta 3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL ILESTO DR-T(Alerta
3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL ILESTO HF-TiAlerta

3483);CARGIOVERSOR CESFIBRILADDR IMPLANTAVEL LLESTO VR-TiAlerta
3483);CARDIOVERSOR CESFIBRILADOR IMPLANTAVEL INVENTRA HF-T{Alerta
3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL INVETRA VR-TiAlerta
3483),CARDICVERSOR DESFIBRILADCR IMPLANTAVEL IPERIA DR-T(Alerta
3483);,CARDICVERSOR DESFIBRILADOR IMPLANTAVEL IPERIA HF-T(Alerta

3483);CARDIOVERSOR DESFIBRILADGR IMPLANTAVEL |IPERIA VR-TiAlerta

3483);CARDIOVERSOR DESFRIBILADOR IMPLANTAVEL INVENTRA DR-T{Alerta 3483):C0I CE
MARA DUPLA CONDICIONAL PARA RESSONANCIA MAGNETICA - (LIVIA NEO/INTICA

NED{Alerta 3483);,CDI DE CAMARA TRIPLA CONDICIQNAL PARA RESSONANCIA MAGNETICA

- ILIVIA_ NEO/INTICA NEO{Alerta 3483);,CDI DE CAMARA UNICA CONDICIONAL PARA

RESSONANCIA MAGNETICA - TUVIA NEO/INTICA NEO[Alerta 3483);

Tipo de Produte: Produtos para Saide (Carrelatos)

Expediente nt: 1303881/21-8

Assuate: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- AgBes de Fistalitajdo em Vigilincla Sanitéria

Agbes de fiscalizagio; Recolhimento - Veluntdrio

Suspensadc - Comercializagdo, Distribuigdo, Uso

MetivagTo: Conslderande a agde de campo de recolhimento inlclada pela empresa

BIOTRONIK COMERCIAL MEDICA LTDA., enquadrada no art, 9% da Resolugio da Diretoria

Coleglada - RDC n# 23/2012, e o Alerta de Tecnovigilinela n? 3483/21.

RESOMUCAO RE NP 1,543, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Garente-Geral de laspesdo e FiscalizacGe Sanitéria, no uso das atrbulgBes que
lhe confere o art, 171, aliado ao art, 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resofugiio de Dlretoria Colegiada - ROC n? 255, de 20 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 18 Adotar a(s) medida(s) preventiva(s) constante(s) no ANEXO,

Art. 28 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUID

ANEXO

1. Empresa: SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA - CNPJ; 06,373.225/0001-70

Produte - (Loteh: PRECISION MR®{C001433564; 0001447283; 0001453898 & 0001453857);
Tipe de Pradute: Produtos para Saude (Correfatos)

Expediente n2; 1231542/21-7

Assunto; 70351 - MEDIDA PREVENTIVA. AgSes de Fiscalizagio em Vigilincia Sanitdrla
Acdes de fiscalizagio: Recolhimento - Voluntdrio

Suspensio - Comerclalizagio, Distribuigdoe, Uso

Motivagdo: Considerando a agZo de campo de recolhimento iniciada pela empresa
SINTEGRA SURGICAL SCIENCIES LTDA, enguadrada no art, 9% da Resclugdo da Diretoria
Ceoleglada - RDC n®. 23/2012, e o alerta de tezhavigildncla 3486/2021.

RESOLUGAD RE N? 1,544, DE 14 DE ABRIL DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo & Fiscalizagdo Sanltdria, no uso das atribulgSes que
lhe confera o art, 171, aliado ao art, 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolucio da Diretotia Colegiada - RDC n@ 255, de 10 de detembro de 2018; resolve:

Art. 12 Adotar a(s) medidafs) preventiva(s) constante{s) no ANEXO,

Art, 20 Esta Resolugio entra em vigor na data de sua publicagde.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJC
ANEXO

1, Emptesa: Farmézla Minas Farma Ltda. ME - CNPJ: 20.547.358/0001-79

Produto - Apresentago (Lote): VARIOS [N/A)

Tipo de Produto: Medicamento

Expedlente n¥; 1346374/21-8

Assunte: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agdes de Flscallzag3o em Vigildncla Sapitdria
AgBes de flscalizagdo; Suspens3o - Propaganda

Motlvagio: Propaganda e comérclo irregular de medicamentos magistrals no enderego
eler.rﬁnicuhttps:f}www.naturalforma.:om.brl. em desacordo ao concelto de preparagao
magistral disposte no Item 4 da RDC 67/2007; 20 art. 5.14 da RDC 67/2007; art. 54 da RDC
44/2009; § 19 doart. 58 da Lei 6.360/1975; eart. 59 da Lei 6.3560/1976. A3 agdes de
fisealizagdo determinadas se 2plicam, também, a qualsquer estabelecimentas comercials ou
velculos de comunicagSo que comerclalizem ou divulguem oz produtos em questio.

. Emprasa: P AMA, FEIRENSE LTDA - CNPI: 13,965.316/0001-38

Produto - Apresentagdo {Lote): REDUMAX CAPSULA (TODOS); DEPURSAN SOLUGAO CRAL
[TODOS); CHA TIQUWL E GANJIANG CAPSULA (TODODS); ITAPASE COMPRIMIDOS (TODOS);
THIDGENOL SOLUGAD ORAL (TQDOS); THIOGENCL COMPRIMIDO (TCDOS); THIOCALCIO D3
[TODDS); TAYUCARCBA SOLUGAQ ORAL (TODOS); TAYUCAROBA COMPRIMIDO (TODOS)
STOMAFIG (TODOS); KAMOFIX (TCDOS); CARDIOSETYL (TODOS);

Tipo de Produto: Medicamento

Expediente n9; 1414998/21-2

Assunto: 70351 - MEDIDA PREVENTIVA- Agties de Fiscallzagdo em Vigllancla Sanitdrla
AgSes de fiscallzagio: Apreensio

Inutilizagdo

Proibig3s - Cemercializagio, Distribuigdo, Fabricagds, Propaganda, Uso

Motivagio: Compravacio  da  divulgagdo e  comerclalizagio  por  melo  do
slte https:ffprodufarmafeirense.com/ ¢os produtos sem registro, netificacdo ou cadastio na
Anvisa, fabricados par empresa desconhecida, em desacorde com o pardgrafe 5% do artigo
20 da RDC 26/2014; parégrafo 19 do artigo 79 da RDC 26/2014; RDC 24/2011; e artigos 12,
50 e 59 da Lei n® 6.360/1976. As agdes de fiscallzagdo determinadas se eplicam & todes

Este documenta pode ser verlficado no andwrege sletrénko
htpe /iy in, /! html, pale eédigo %19

Cocumanta msinado digtsimente conforme MP nt 22002 de 240872001, [CP
qua instited a Intrasstrutura de Chaves Piblices Brasileira - ICP-Bragn,  2rmsd
v
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BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56998982000107
1922795197 01/08/2019

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAQ DE PRCOUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA
05452885000161

1941074193 05/08/2019

1941079194 05/08/2019

2062873191 27/08/2019

2052922192 27/08/2019

2063081196 27/08/2019

ELI LILLY DO BRASIL LTCA 43540618000144

1914869191 31/07/2019

2094049191 30/08/2019

2093247192 30/08/2019

FUNDAGAD OSWALDO CRUZ 33781055000135
2005681198 16/08/2019

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0643675197 22/07/2019

0643688199 22/07/2019

1913344198 30/07/2019

1915098189 31/07/2019

1980310159 13/08/2019

2005534190 16/08/2019

2037436194 22/08/201%

2037353198 22/08/2019

2037308192 22/08/201%

2037310194 22/08/2019

2037312191 22/08/2019

2055483194 26/08/2019

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
2005755195 15/08/2019

Institute de Tesnologia do Parand 77964383000188

0544392194 24/07/2019

LABORATORIOS PFIZER LTDA 460708680035699

2072252194 29/08/2019

MERCK 5/A 33069212000184

2080857197 29/08/2019

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
2016987196 19/08/2019

2065369157 27/08/2019

2080886191 29/08/2019

NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A 56994502000130
0968917196 24/07/2019
0968991195 -24/07/2019
0969013191 24/07/2019

NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1966085193 09/08/2019

1966100192 09/08/2019

1966092198 09/08/201%

1986752192 14/08/2019

PRODUTOS ROCHE QUIMICCS E FARMACEUTICOS 5.A. 33009945000123
0520125193 15/07/2019

1965351194 03/08/2019

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588595001092
2093212199 30/08/201%

2053213198 30/08/2019

2053216192 30/08/2019

2093223195 30/08/2019

2093234191 30/08/2019

2093207193 30/08/2019

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
1503783190 29/07/2019

1528957199 02/08/2019

1946704194 07/08/2019

2038160183 22/08/2019

2057013199 26/08/2019

2071967191 28/08/2019

2071821197 28/08/2019

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 03560974000118
1995345183 15/08/2019

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07898571000160
0579583194 01/07/2019 i

UC3 BIOPHARMA LTDA, §4711500000114

1038935151 24/07/2019

RESOLUCAO-RE N# 9, DE 2 DE JANEIRD DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bleldgleos, substituta, ke use das
atribui¢Ses que lhe confere o art. 130, aliado 30 art. 54, I, § 19 do Regimento Interna aprovada
pela Resolucdo da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 18 Publicar a aprovagio condicional das petigdes secundérias de
medicamentes similares, genéricas e naves, scb 93 ndmeros de expedientes constantes no
anexo desta Resolug3e, nos termos da art, 17-8, §5 32 e 4%, da Lel n2 6,369, de 23 de setembro
de 1976, alterada pelss ants, 29 e 49 da Lal 13,411, de 28 de dezembro de 2016, e arts. 42, 78 e
16, da Resolugio da Diretoria Coleglada - RDC n2 219, de 27 de feverelro de 2018,

Art. 29 Este ato administrativo decorre do stendimento integral pelas empresas
detentoras dos registros, ao disposto no art. 72 e seus incisos, da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n® 219, de 27 de feverelro de 2018,

Art. 32 A aprovagio condicicnal das petigdes secunddrias objeto desta resolugdo &
rastrita &0 assunto pretocolade, nde resultande em manifestzg3o diversa da peticionada, e
considera estritamente a8 condiglio jé registrada, ndo aprovando nenhuma alteragdo da
condigdo reglstrada gue possa estar infermada nos documentes que instruem a petigde
secunddria.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdio

ERICA FRANCA COSTA

ANEXO

NOME DA EMPRESA .

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAC 29 ASSUNTO DA PETIGED 20

EXPEDIENTE PETICAG CLONE ASSUNTO PETICAD CLONE

{ASSUNTOQ PETICAOQ MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ)

BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMAGCEUTICA LTDA.
SPIRIVA RESPIMAT 253510166110166

0643125199 NOVO - Mudanga maior de métedo analitico

1935155196 NOVO - Exclusdo de um teste ou métods chsoleto
STRIVERDI RESPIMAT 25351552585201229

0643500199 NOVO - Mudanga maipr de método analitice
0643507196 NOVO - Mudanga maler de métedo analitico i
0643515197 NOVO - Mudanga malor de métedo analitico i
0643522190 NOVO - Mudanga malor de métado analitico

0643523198 NOVO - Mudanca malor de métado analltlco

1936158191 NOVO - Exclusdo de um teste ou métado cbsoleto

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Epclusa 25351259781201744

0495483191 NCVO - Inclusde malor do pracesso de produgio do medicamenta

0495338i19 1NO\.’O » Inclusdo de local de fabricagio de medicamento de liberagio
convenciona

;
1
i

HIPQLAECR FARMACEUTICA LTDA

cloridrato de amiodarona 25351181552200573

0637302190 GENERICQ - Mudanga malor de métedo analitico
FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351010098200313
0637360197 GENERICO - Mudanga mialor de método analitico
0637388197 GENERICO - Mudanga maler de métado analitico

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA |
LLTRACET 253510050560041

1023187191 NOVO - Mudahgs maler da método analitiko

1025074193 NOVO - Mudanga maior de métado analftico

1027234198 NOVO - Mudanga maler de método analltico

LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRO S5/A

CIMETIDINA 253510003140091

1264638195 GENERICO - Mudanga maler de métado analitico
1264542197 GENERICO - Inclus3o de novo fabricante do IFA
CIMETIDINA 25351173464200255

1202147195 GENERICO - Mudanga malor de métoda analitics
1292138296 GENERICO - Inctusio de nvo fabricante do [FA
LORAZEPAM {PORT.344/98, LISTA B1) 25351048634200698
1319400193 GENERICO - Mudanga mator de métado analitico

———————— i
LABORATGRIOS FERRING LTDA H
DDavp 25351315864200678 i
0995928199 NOVO - Mudanga malcr de métado analitico i i
EPONIM 25351002530201790 '
2015334191 SIMILAR - Madificagdo Pds-Registro - CLONE

(RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga major de método analitico - 0995928/19-9
25351,315864/2006-78)

MULTILAB INDUSTAIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

SPECTOLAB BALSAMICO 250060024485939

0639581193 SIMILAR - Mudanga maier de métede analitico

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.4

risperidona 25351167641201911

1955006195 GENERICO - Modificag3o Pés-Reglstro - CLONE
{RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de novo fabricante do JFA - 0B637793/19.8 -
25351,117021/2005-16) .
SANDOSTATIN 250000132179210

0964664197 NOVO - Mudanga malar de métedo analitico

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA 1TDA y
Risperidona 25351117021200616 i
0637799198 GENERICO - Inclusdo de novo fabricante do IFA

SANOFI MEDLEY FARMAGEUTICA LTDA,

MONTELUCASTE DE SODIO 25351603411201211
0791041190 GENERICO - Inclusio de novo fabricante do IFA
PYLORIPAC 25351664100201411

0637957195 NOVO - Mudanga malor de métedo analitico

cloridrato de amlodarona 25351640304201710

2005196191 GENERICO - Modificagdo Pos-Registro - CLONE

{RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga maicr de método anafitieo - 0537302/19-0 -
25351,181552/2005-73) .

| RESOLUGAO-RE N2 10, DE 2 DE JANEIRO DE 2020 }

A Gerente-Geral de Medizcamentos e Predutas Blelégices, substituta, no uso das
atribulgSes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 19 do Regimento Interno aprévdda
pela Resolug5a da Direteria Colegiada = ROC n# 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve: |

Art. 12 Conceder a revalidagdo automatica do registro dos medicamentos similares,
genéricos, novos, especlficos, dinamizados, fitotardpicos, blalégleos e dos tnsumos
Farmacéuticos Atlvos {IFAs] sob o n# de processos constantes do anexo desta Resalugiio, nos
termes do § 69 do art. 12 da Lei n9, £360, de 1975,

Att. 22 A revalldagdo abrange os pedid
manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo unico. N¥o constam do ansxe desta Resolugdo os expedientes
pretocoladss fora do prazo estabetecido nas termas da Lei n®, 6,360, de 1976,

Art. 3¢ A revalldag3o automética nfa impedird a continuagio da andlise da petigio
de renovagdo de reglstre requerida, podende a AdministragBo, se for o caso, indeferir o pedido
de renovagio e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifics-lo
deferindo o pedido de rengvagio. :

Art. 42 Ds medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suss
apresenta¢Ses vilidas no link: httpsi//eonsultas,anvisa.gov.br/#/medicamentos/ :

Art, 5¢ Serd considerada a data de revalidag5o do reglstro contada a partir do final
da vigéncla do perlodo de validade anterlor, de modo gue ndo hd Interrupgdo na regularidide
do reglistro. ' l

Art, 62 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagio. [

que alnda nio foram objetes de qualquer

ERICA FRANGA COSTA
ANEXO

RAZAD SCCIAL

NOME DX PRODUTC VAUDADE DO REGISTRO
NUMERO BO PROCESSO NUMERO O EXPEDIENTE
ABEDTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA
cloridrate de mebeverina 12/2024
25351451082201410 0323008192

Documento assinado digitalments conlarma MP nt 22002 de 24/fos/2001, |CGP
que Institul 4 Infrawstrutura dy Chaves Poblices Brastelrs - ICP-Brasil, B[RSl
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ACCORD FARMACEUTICA LTDA

Bortyz 12/2024

25351421010201430 0481282194

Dabaz 12/2024

25351330199200872 0497412193

ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.A
mesilato de codergocrina 12/2024
25351011390201911 0434395156 .
Iofatadina + sulfats de pseudeefedring 12/2024
25351012051201943 0400888130
tadalafila 12/2024

25351858221201858 0414614190

Bonila Duo 12/2024

25351186543201316 0423422197
Gastrium 12/2024

2500001339792 0483107191

ALTHAIA 5.A INDOSTRIA FARMACEUTICA
Angiotensi! Het 12/2024
25351276100201478 0309837191

APSEN FARMACEUTICA SIA
Oto ¥ilodase 12/2024
2599202792776 0522003193

ARESE PHARMA LTDA
Tericln At 12/2024
25351062639201706 0454488199

ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTAGAO E DISTRIBUICAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Prograf 12/2024
25351056680201351 0543441196
Atandi 12/2024
25351057866201305 0511851194
ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA
succinato de metepralol 12/2024
2535151¢215201376 0349655194
BAYER S.A.

Qlhirs 12/2024
25351368550200952 0399309184
Neovlar 12/2024
25351091788200861 0502555199
Microviar 12/2024
25351091858200881 0502584192
BELFAR LTDA
Flucol 11/2022
250000341339635 0517549196

cetocanazol + dipropionato de betametasena + sulfata de neomicina 12/2024

25351622440200917 0511818192
Neutoss 12/2024
2500102195173 0551214190

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Xefo 1212024

253514755592{]0855 0326108135
BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA 5.A
brbmoprida 12/2024
25851379833201455 0424180191

Nec Fediplna 12/2024
25351539209201110 0493165153
CIFARMA, CIENTTFICA FARMACEUTICA LTDA
Clnatrex 12/2024

250000093139958 0534600192

Neralgyn 12/2024

250000093145921 05345921938

Difebril 12/2024

250000215329961 0542212194

Pediderm 12/2024

250090323439982 0540115181

CIILIEb INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
acetato de dexametasona 12/2024
25351872881200877 0344741193

CRISTALIA PROBUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. I

TdT

250000147189232 0216895191
tenoxicamn 12/2024
25351000834200348 0411099194
Propavan 12]2024

‘I'racur 1272024
250000163219230 0419310195
Halo Decanoato 12/
250000199369967 M290193
Nl.!ham 1272024
2500100383782 0394011190
vitaderme 12/2024
25?9100005930 0394035197
EMS $/A

cloridrata de nafazaling 12/2024
25351197089200409 0465073195

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Diazepam Ng 12/2024
25351678136201061 042485611939
EURGFARMA LABORATORIOS S.A,
tadatafila 12/2024
25351085735201385 0365410195
nitazexanida 12/2024
25351160094201460 0418915199
Fluxene 12/2024

. 25ﬁ000196749327 0467433196

FUNDAcio PARA O REMéolo POPULAR - FURP
finasterida 12/2024
25351371125201476 0450235193
GERMED FARMACEUTICA ITDA
dipropionate de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024
25351172056200448 0473140159 .
o de beta + sulfato de gentamicina 12/2024
25351154572200417 0505766193
HALEX LSTAR IN DL'IST RIA FARMACEUTICA SA
Aminolex 12/2024
2500000156894 0565539193
JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Tylex 12/2024
2595200699575 0199183193

LABQRATORIO GLOBO LTDA
cetoconazol+dipropionato de betametasona 12/2024
25351056459200881 0341521180

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRQ S/A

mesllato de doxazosina 12/2024
25351714497200853 0245404198

Prostaflux 12/2024

25351714550200816 0238926196

Aciclavir 12/2024

25351290564201488 0041052197

LABDRATARIOS BAGO DO BRASIL SIA
Tranquinal 5LG 12/2024
25351781807200803 0478061192
LABORATGRIOS PFIZER LTDA

Lyrica 12/2024

253531015595200496 0483036199
LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Collrla Legrand 12/2024

25351656346201017 0423645197

UBBS FARMACEUTICA LTRA

Cebrilin 12/2024

25351067073200545 0370139195

Cebrilin 12/2024

250000167269231 0370164196

Fauldcita 12/2024

25351193462200614 0345329194

MABRA FARMACEUTICA LTDA,

enantato de naretisterona + valerato de estradlo} 12/2024
25351495353201003 0492190199

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Renitee 12/2024
2500001472983 0380000198

MR LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA

Cutisancl 12/2024

25351248500261601 0454463193

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
Miclox 12/2024

25351786549200801 0319080193

NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

Onxacllll 12/2024

250000043655984 0492771191

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.4

Seebr] 12/2024

25351753709201111 0406192196

PRATI DONADUZZ] & CIA LTDA.

Propicnato de Clobetasel 12/2024
25351147198200477 0393336199

cetaconazal + dipraplonato de betametasona 12/2024
25351127126200411 0551189195

cetocohazal + dipropionate de betametasersa 12/2024
25351162222200405 0551162193

RANBAXY FARMACEUTICA (TDA
irbesartana+hidroclorotiazida 12/2024
25351581779201211 0492669192

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sinvastatina 12/2824

25351785832200816 0459418195

Enaprotec 12/2024

250000185899918 0449175191

SANCF MEDLEY FARMACEUTICA LTRA,
Ramipril 12/2024
2535)688385201492 0263548198
AAS 12/2024

25351411566201938 0315174193
Valpakine 12/2024
25351426670200805 0246851194
Prednisolon 12/2024
250000139709397 0278995197
SCHERING-PLOVUGH lNDUSTR!A FARMACEUTICA LTDA
Livial 12/2024

2500101700885 0390479192

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA

Firazyr 12/2024

25351050142200914 0410159195

TORRENT DO BRASILLTDA

Epér 12/2024

25351706435200878 0444242193

UNIAO QuimMica FARMACEUTICA NACIONAL S7A
Prehalr 12/2024

N

Ests documenta pod- sor verficado ne enderago sletrdnico
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16/04/2020

{jons‘u‘nas / Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produte: TRACUR
Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44,734,671/0001- | Autorizagdo
Detentora do Reglstro PRODUTOS 51
auiMicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.016321/9230 | Categorla Regulatéria Similar Data do reglstro 12/12/1694 _L[
Nome Comerclal TRACUR Reglstro 102980135 Venclmento do Reglstro 1212029
Principlo Ativo BESILATO DE ATRACURIO Medlcamento de referéncla -
Classe Terapéutlca RELAXANTES MUSCULARES ATC RELAXANTES
MUSCULARES
Paracer Pablico - Bula Paclonte T Bula Profisslonal E
POF; POF i
| N® Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de - Valldade
| - E Publleagfo |
¢ — ——r — —_— e — — " [
\ - 1 10 MG/ML SOL INJ CX 05 AMP VD AMB X 1020801350011 | SOLUGAD INJETAVEL 12121994 | 24 meses
25ML
Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Ativo
Complemento | - ‘
Diterenctal da A
Aproesentagio i I
Embalagem » Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CARTUCHOQ DE CARTOLINA
Localde -
Fabrlcaglo
Viade INTRAVENDSA \
Administragéo 1.
Conservago | CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR ) . '
PROTEGER DA LUZ !
Restrigio de Venda sob Prescricio Médica
S prescrigio
s Destinagao
Tarja -
Apresentagio { Nio ‘
fracionada i
i
i l
N Apresentagio Roglstro Forma Farmacéutica Data de Valldado
Publlcagio
2 10 MG/ML SOL INJ CX 05 AMP VD AMB X & 1028801350021 | SOLUGAD INJETAVEL 1211211994 | 24 meses
ML j
Princlplo BESILATO DE ATRACURIO ‘
Atlvo i
Complemento | - ' l
Diferenclal da
Apresentagio
Embatagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria- CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de -
Fabricagio
!
|
H
|

hnps:l!consuhas.nnvlsa.guv.brmmedicamentosfzsoouu‘l53219230ﬂnumemRegisuo=102980i35




i
16/04/2020

Consuhas - Agéncia Nacional de Vigilincla Sanitdda
Via de !rINTRAVENOSA
Adminlstragio .
Conservagio : CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR )
i PROTEGER DA LUZ
Restrigic de Venda sob Prescrigho Médica
' p{ascrlqﬂo
{Destinagan
e
Tarja -
Apresentagio | Ndo
traclonada
N° ! Apresentagio Reglstro Forma Farmacdutica Data de Valldade
I | Publicagho
i 3 10 MG/ML SOL [NJ CX 25 AMP VD AMB X 1029801350038 | SOLUGAQ INJETAVEL 12/1211894 | 24 meses
25ML '
Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Ativo
Complemento | -
Diferenclal da
Apresentagio
’Embalagem s Priméria - AMPOLA DE VIDRD AMBAR
} + Secunddria- CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
i
Local de -
Fabricagao
Via de INTRAVENDSA
Administragdo
Conservagio | CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ
IR‘estrIgaO de Venda sob Prescrigho M&dica
! prescrigio
IDestInaQAo
Tarja -
Aprosentagio | Néo
fraclonada
:
I
jN® Apresentagho Reglstro Forma Farmacéutics Data de Valldade
i Publicagio
4 10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X 5 | 1029801350046 ‘ SOLUGAD INJETAVEL 12/12/1884 | 24 meses
ML |
Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Ativo

Complemento
Piferenclal da

Adminlstraglo

IAprasentaqﬁo

|Embatagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

| + Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de -

Fabricaglo

Via de INTRAVENOSA

Conservagho CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR)
: PROTEGER DA LUZ
'Restrlgao de Venda sob Prescrigdo Médica
prescrigio
...... s:fcansullas. anvisa. govbrifimedicamentas 2500001832192 30 numeroRegistru=102880135 - T T

1




16/04/2020

Consullag - Agancia Nagional da Vigilincia Saritdria

Destinagao

1
pr
Tarla - 3
]
Apresentagdo | No Ql:'t‘
fraclonada
T &,
\ faf(,
N? Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldad;\
Publlcaglo ’|
5 10 MG/ML SOL INJ CX 5§ AMP VD TRANS X | 1029801350054 | SOLUGAQ INJETAVEL 1211211994 18 mes.e:ii
25 ML [F10] |
| Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Ativo
Complemento § -
Diferenclal da
| Apresentagio
Embalagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - Caixa (CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA) 1
)
T
1 Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL |
‘ - Fabricagio » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS L.TDA - 44.734.671/0008-28 - SA0 PAULOQ - SP - BRASIL ,
W,
Via de INTRAVENOSA
Administragio
Conservagie CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADQR)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sab Prescrigho Médica ]
prescriglo 1
i
Destinagho - [
Tarja -
Apresentagio | Né&o
fraclonada
Ne Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de l Valldade
Pubflcagio ! .
6 10 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD TRANS X | 1029801350062 | SOLUGAQ INJETAVEL 1211211994 18 meses
- 5 ML ]
J
Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Atlvo
Complemento ! -
Diferenclal da
Apresentagio i
Embalagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE , i
« Secundéria - Caixa (CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA) '
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - 8P - BRASIL
Fabricagio « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Viade INTRAVENOSA

Administragio

Conservaglo

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR )

PROTEGER DA LUZ

Restrigio de
prascrigio

Venda sob Prescrigo Médica

Destlnagio

Tarja

Apresentagio
fraclonada

Néo

- ______,,,l’,

3/5
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18/04/2020 Consultas - Agéncia Naclanal de Vigilsncla Sanitar
N° ., } Apresentagio Reglstro Forma Farmacbutica Data de
' : Publicagio
e L . .
! H
7 ' 10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS 1029801350070 ' SOLUCAO INJETAVEL . 1211271994
; [ X5ML ; |
[ : : —
Principto BESILATO DE ATRACURIO
tAtlvo

Complemento

Diferenclal da
Aprosentagio
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
e . - - = — -
il.ocal de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - [TAP|RA - SP « BRASIL
iFa\l‘.ir[(‘.at.ta.l:i + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
_ — I - S
Via de INTRAVENOSA

Administragio

Conservagio

CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR )
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob Preserigfio Médiea
-preserigo
}l.'.!esllnagao -
iTarja -
Apresentagao | Nio
fraclonada
Ne ! Apresentagio Reglstro % Forma Farmacéutlea E Data de Valldade
. i Publicag3o
! 8 10 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD TRANS 1029801350089 | SOLUGAO INJETAVEL 12/12/1994 | 18 meses
; X25ML
Principlo BESILATO DE ATRACURIO
Ativo |

Complemento
Diterenclal da

Apresentagio

Embalagem ' « Primdria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
i R I + Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
1 i
4 B
[Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734,671/0001-51 - ITAP(RA - SP - BRASIL
iFabricagio + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
Via de INTRAVENOSA

Adminlstragio

Conservagfio ; CONSERVAR A TEMPERATLURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR))

{ PROTEGER DA LUZ

;Restrigao dao ; Venda sob Prescrigho Médica
!prescrlcau H
iDesﬂna;Eo -

Tarja -

Apresentagio | Nio

fraclonada

hitpaifcensullas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/250000163219230/7numeroRegistre=102980135
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18/0472020 Consultas - Agéncia Nacional de VigitAncla Sanitaria

;
|

hitps:/iconsuling,anvisa.govbri¥medicamentos/2500001632 19230/ mumeroRegistro=102080135 R



DIARIO OFICIAL DA UNIAQ - segéo 1

IS5N 1677-7042

RESOWCAC-RE N¢ 1.586, DE 13 DE JUNHO DE 2018(")

A Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, substituta, no uso das
atrlbuigdes que [he confere o art. 130, allado ao art. 54, I, § 12 do Reglmenta Intermno
sprovado pela.Resalu¢ds da Diretorla Coleglada - RDC n% 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

P Art, 12 Cancelar o registro sanitdrio de medicamentos e produtes blaldgicos, ou
de apresentagBes, conforme anexo,

Art, 2@ Esta Resolugdo entra em vigor 90 {novanta) dias 2 partir da data de sua
publlca;lo

ERICA FRANCA COSTA

{*) Esta Resoluglo @ o anexs a que se refere sardo publicados em suplemento A prasenta edigdo.

:

Na Resolucic RE ne 1,082, de 25 de abril de 2019, publicada no Dldrio
Oficlal da UrlEc n¢ 81, de 29 de abril de 2029, Se¢da 1, pdg. 51, e em Suplemento,

42, 3, referante 2o precesso nk 25351.302028/2016-90
[o]
CRIST;LIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACBUTICOS LTDA. 44734671000151
ENOXAPARINA SGDICA + ENOXAPARINA SGDICA
HEPARINDX 25351.302028/2016-90 04/2024
10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO PELA VIA DE
DESENVOLU]MENTO POR COMPARABILIDADE 2207757/16-0
i 1.0298.0508.001-9 24 Meses
% 30 MG SOL INF CT 1 SER PREENC VD TRANS INGC GRAD X 0,3 ML
1.0298.0508.002-7 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD % 0.4 ML
1.02598.0508.003-5 24 Meses
60 MG 50L INJ CT 1 SER PREENC vD TRANS INC GRAD X 0,6 ML
1.0298.0508.004-2 24 Meses
80 MG SCL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0258.0508,005-1 24 Meses
100 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298,0508.005-1 24 Meses
120 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0298.0502.007-8 24 Meses
150 MG 50L IN) CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0508,008-6 24 Meses
| 30 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SI5T SEGURANGCA
: 1,0298.0508.009-4 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1.0298.0508,010-8 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.011-6 24 Meses
80 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + 5IST SEGURANGA
1,0298.0508.012-4 24 Meses
100 MG 50L INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANCA
1,0298.0508.013-2 24 Meses
120 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + $IST SEGURANGA
1.0298.0508.014-0 24 Meses
150 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.015-9 24 Meses
30 MG SOL INJ €T 2 5ER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML
1.0298.0508.016-7 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML
1.0298.0508.017-5 24 Meses
60 MG SQL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML
1.0258.0508.018-3 24 Meses
80 MG SOL IN) CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0298.0508.019-1 24 Mases
100 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0502.020-5 24 Meses
120 MG SOL IN) €T 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0298.0508.021-3 24 Meses
150 MG SOL IN) CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0508.022-1 24 Mesas
30 MG SOLINJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SI5T SEGURANGA
1.0298.0508.023-1 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1.0298.0508.024-8 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS [NC GRAD X 0,6 ML + 5I5T SEGURANCA
1.0298.0508,025-6 24 Meses
B0 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0.8 ML + S15T SEGURANCA
1,0258.0508.0264 24 Meses
' 100 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANGA
1,0298.0508.027-2 24 Meses
120 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST SEGURANGA
1,0298,0508,028-0 24 Meses
150 MG SOL INI CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANGA
1,0298,0508,029-3 24 Meses
30 MG S0L INJ CT 10 SER PREENC VYD TRANS INC GRAD X 0,3 ML (EMB HOSP)
1,0298.0508,030-2 24 Meses
46 MG 50L INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML (EMB HODSP)
1,0298.0508.031-0 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML (EMB HOSP)
1.0298.0508.032-9 24 Meses
80 MG SOL INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML [EMB HOSP)
1.0298.0508.033-7 24 Meses
100 MG SOL INI €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML (EMB HOS5P)
1.0298.0508.034-5 24 Meses
120 MG SOL INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML (EMB HOSP)
1.0298.0508.035-3 24 Meses
\ 150 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS (NC GRAD X 1 ML (EMB HOSP)
1,0298.0508,036-1 24 Meses
30 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SIST
seeumnc.e\ (EMB HOSP)
1.0298,0508.037-1 24 Mases

40 MG 50L INJ CT 10 SER PREENC VWD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST
SEGURANI,'A {EMB HOSP)
1.0298.0508.038-8 24 Meses
60 MG S0L IN) CT 10 SER PREENC VWD TRANS INC GRAD X 0,6 ML + SIST
SEGURAN{,‘A (EMB HOSP}
.0298,0508.039-6 24 Mases
0 MG SOL IN) CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML ¢ SIST
SEGLIRAN!;A {EM8 HOSP)
1.0298.0508.040-1 24 Mes
100 MG SCL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST
" SEGURANCA (EMB KOSP)
1.0298.0508.041-8 24 Meses
120 MG SOL INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST
SEi URAm;A {EMB HOS5P)
0298 0508.042-6 24 Meses
| 0 MG SCL INJ CT 10 SER FREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST
SEGURANQA tEMB HOSF)

CRISTAUA PRCDUTOS QUIMICOS FARMAGCEUTICOS LTDA. 447
ENOXAPARINA SODICA
HEPARINDX 25351.302028/2016-90 04/2024
10369 PRODUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO
DESENVOLVIMENTO
POR COMPARABILIDADE 2207752/16-0
1,0298.0508.043-4 24 Meses
20 MG SOL IN) CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2
1.0298.0508.001-9 24 Meses
30 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML
1.0298.0508.002-7 24 Meses
40 MG SOL INJ €T 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML
+ 1.0298.0508.003-5 24 Meses
60 MG SOL INI CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML
1.0298.0508.004-3 24 Meses '
80 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1,0298.0508.005-1 24 Meses
100 MG SOL INJ €T 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0508.006-1 24 Meses
120 MG SOL INJ €T 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0258.0508.007-8 24 Meses
150 MG SOL INJ CT 1 3ER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0508.044-2 24 Meses
20 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2 ML + SIST SEGURANGA
1.0258.0508.008-6 24 Meses
30 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.009-4 24 Meses
40 MG SOL INJCT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST SEGURANCA
1,0258.0508,010-8 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML + SIST SEGURANGA
1.0258.0508.011-6 24 Meses
80 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST SEGURANCA
1.0248.0508.012-4 24 Meses
100 MG SOLINJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANCA
1.0258.0508.013-2 24 Meses
120 MG SOL INJ CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST SEGURANCA
1.0298.0508.014-0 24 Meses
150 MG SOL INY CT 1 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + 515T SEGURANGA
1.0298.0508.045-0 24 Meses
20 MG SOL IN) CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2 ML
1.0298.0508.015-9 24 Mases
30 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML
1.0258.0508.016-7 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML
1.0298,0508,017-5 24 Meses
B0 MG SOL INY CT 2 SER PREENC YD TRANS INC GRAD X 0,6 ML
1.0258.0508.018-3 24 Meses
80 MG SOL IN) €T 2 SER PREENC YD TRANS INC GRAD X 0,8 ML
1.0258.0508.015-1 24 Meses
100 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0298.0508.020-5 24 Meses,
120 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0.8 ML
1.0298.0508.021-3 24 Meses
150 MG S0L INJ €T 2 SER PREENC ¥D TRANS INC GRAD X 1 ML
1.0258.0508.046-9 24 Meses
20 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2 ML + SIST SEGURANGA.
1.0258.0508.022-1 24 Meses
30 MG SOL INJ €T 2 SER PAEENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SIST SEGURANCA,
1.0298.0508.023-1 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.024-8 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML + 51ST SEGURANGA
1.0298.0508.025-6 24 Mesas
80 MG SOL INJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST SEGURANCA
1.0298.0508.026-4 24 Meses
100 MG SOL [NI CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.027-2 24 Meses
120 MG SCLINJ CT 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST SEGURANGA
1.0298.0508.028-0 24 Mases
150 MG SOL INJ €T 2 SER PREENC VD TRANS INC GRAD ¥ 1 ML + SIST SEGURANGCA.
1.0298.0508.047-7 24 Meses
20 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2 ML (EMB HOSF)
1.0238.0508.029-9 24 Meses
30 MG SOL INJ €T 20 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,3 ML (EMB HO5F)
1.0298.0508.030-2 24 Meses
40 MG SOL INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML {(EMB HQ5P)
1.0298.0508.031-0 24 Meses
60 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML (EMB HOSP)
1.0298.0508.032-9 24 Meses
50 MG 50U INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0.8 ML (EMB HOSP)
1.0298.0508.033-7 24 Meses
100 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML {EMB HOSP)
1.0298.0508.034-5 24 Meses
120 MG S0L INJ CT 10 SER PAEENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML {(EMB HOSP}
1,0298.0508,035-3 24 Meses
150 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML [EMB HOSF)
1,0298.0508.048-5 24 Meses
20 MG SOL INI CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,2 ML + SIST
SEGURANGA (EMB HOSP)
1.0298.0508.036-1 24 Meses
30 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC WD TRANS INC GRAD X 0,3 ML + SI15T
SEGURANCA (EMB HOSP)
1.0298.0508,037-1 24 Meses
40 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,4 ML + SIST
SEGURANGA {EMB HOSP)
1.0298.0508.038-8 24 Meses
60 MG 50L INJ CT 10 SER PREEMNC VD TRANS INC GRAD X 0,6 ML + SIST
SEGURANGA {EMB HAOS5P)
1.0298.0508.039-6 24 Meses
80 MG SOL INJ €T 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST
SEGURANGA (EMB HOSP)
1,0298.0508.040-1 24 Meses
100 MG SOL INJ CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST
SEGURANGA {EMB HOSP)
1.0298.0508.041-8 24 Meses
120 MG 50L INJ CT 10 SER PREENC WD TRANS INC GRAD X 0,8 ML + SIST
SEGURANCA {EMB HOSP)
1.0298.0508.042-6 24 Meses
150 MG 501 IN] CT 10 SER PREENC VD TRANS INC GRAD X 1 ML + SIST
SEGURANCA {EMB KOSP)
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAQ DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:

Solugdes Parenterals de Pequeno Volume com Esterilizagio Terminal

EMPRESA FABRICANTE: BOIRON S.A.

ENDEHECO:aZ 1:W'ENUE DE L'CUEST LYONNAIS 69510, MESSIMY - PAlS: FRANGA - CODIGO
NICO: AQ34

EMPRESA SOLICITANTE: BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA - CNPL

07.498.711/0001-87

AUTORIZ/MS: 1069162 - EXPEDIENTE(s): 3508006/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estéreis:

Comprimldos; Comprimidos Revestidos; Gldbulos

ARMA GENERICOS LTDA - CNP): 33,150,764/0001-12 - AUTORIZ/MS:

1004929

ENDEREGO: RUA BARAO DE PETRGPOLIS, N® 311

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RY - EXPECHENTE: 3495459/19-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA%AO DE MECICAMENTOS: Sélides ndo estéreis:

Cépsulas; Comprimides; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: Farmoquimica S/A - CNP)Y 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS; 1003908
ENDERECO: R: Vidva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186092/19-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo estérels:
Cdpsulos: Comprimidas; Comprimidos Revestidos; Pastilhas; Pés

séhdos nJo estérels (Hormérios): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA 5.A

ENDERECO: AVENIDA VALENTIN VERGARA 7989 - INGENIERO ALLAN - BUENOS AIRES - Pafs:
ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.0008

EMPRESA SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ: 56.998.701/0001-

16

AUTCRIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE{s): 3270714/13-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAC DE MEDICAMENTOS; 5élidos ndo estérels:
Cépsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidas; Granulados

EMPRESA: Farmoguimica S/A - CNPJ; 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECA: R: Vidva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186090/159-9

CERTIFICADD DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAQ DE MEDICAMENTOS: LUguides nio
estérels; Solugdes; Suspenses; SuspensGes Aerossdls; Xarapes

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS 17DA - CNPJ: 35.820.448/0133-86 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDEREGO: RODOVIA MG 443 KM 3 A 5, 5/N- Area da Ageminas

MUNICIPIO: CONGOKHAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0450786/20-0

CERTIFICADO DE BCAS PRATICAS BE FABRICACKO DE MEDICAMENTOS: Liquidos Cricgénicas
Medicinals: Liquidos Criogénices Medicinals

M NTE: BIO PRODUCTS LABORATORY LIMITED

ENDEREGQD: DAGGER LANE, ELSTREE, HERTFORDSHIRE, WD6 3BX - PAfS: REINO UNIDO -
CODIGO UNICO: A0103

EMPRESA SOLICITANTE: CHEMICALTECH IMPORTAGAO, EXPORTACAD E COMERCIO DE
PRODUTOS MEDICOS, FARMACEUTICOS € HOSPITALARES LTDA - CNPJ: 03.959.540/0001-

55
AUTORIZ/MS: 1049324 - EXPEDIENTE(s): 1127667/20-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Uafilizades
MPRESA FABRICANTE: FLEET LABORATORIES LIMITED
ENDEREGQ: 94 RICKMANSWORTH ROAD, WATFORD, WD18 7] - PAlS: REING UNIDO -
COPIGD UNICO: A1119
EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNP1: 33.069.212/0001-84
AUTORIZ/MS: 1000898 - EXPEDIENTE(s): 3431911/19-6
CERTIFICADD CE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estérels (Hermdnlos) {Granal): Géls

. & CIA. LTDA, - CNPR 24,683.382/0003-57 - AUTORIZ/MS:

1006902

ENDERECO: RUA DONA FRANCISCA , 14755

MUNICIPIO; JOINVILLE - UF; SC - EXPEDIENTE: 3133268/19-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAD DE MEDICAMENTOS; Semissélidos ndo
estérels: Pomadas

EMPRESA: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - CNPJ:
17.174.657/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1003877
ENDERECO; RUA DR. IRINEU MARCELUNI, N° 303
MUNICIPIO: RIBEIRAC DAS NEVES - UF: MG - EXPEDIENTE: 2421655/19-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugBes Parenterals de Grande Volume com Estetilizagdo Terminal; Solugdes Parenterals
de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal
EMPRESA; NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 06.629.745/0001-09 -
AUTORIZ/MS: 1014024
ENDER?CO: AVENIDA BRASIL NORTE, N* 1255
MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 3546492/19-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAD DE MEDICAMENTOS: Predutos estdrels
Penltillnleas): Pds com Preparagds Asséptica

rodutos estérels: P6s com Preparagae Assdptica; Solufaes Parenterais de Pequeno
Valume com Esterllitagdo Terminal; SolucBes Parenterals de Pequeno Velume com
Preparaglo Asséptica
Produtos astérels [Carbapenémicos): Pés com Preparagdo Asséptica
produtos estérels {Cefalosparinicas): Pds com Preparagdo Asséptica
EMPRESA: Farrnogulmica SfA - CNPJ; 33,349,473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDEREGO: R: Vidva Claudio 300
MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 3186091/19-5
CERTIFICADO DE BQAS PRATICAS DE FABRICACKO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estérels: Cremes; Géis; Pomadas

RESOLUCAD-RE N? 2.104, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegdo e Flscafzagfo Sanitdria, no uso das atribulgBes
que The confere o art, 171, allado ao art, 54, |, § 1% do Regimento Interno aprovads pela
Resclugdo de Dirgtoria Coleglada - RDC n®* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostas no Art. 3* da Resolugdo
da Diretarla Colegiada - RDC n® 346/2020, de 13 de margo de 2020, resclve;

Art, 18 Conceder (s) Empresa{s) constante{s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préticas da Fabricagdo de Medicamentos,

Art, 2t A prasente Certificagdo terd valldade de 2 (dols) anos a partlr da sua
publicagio, '

Art, 3% Esta Resolugdo entra em viger na data de sua publicagdo.

RCNALCO LUCIO PONCIANO GOMES
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: CORDEN PHARMA GMBH

Bﬁ?&‘}‘ 061 SOGHO-HAHN-STRMSE, 68723 PLANKSTADT - PAfS: ALEMANHA - CODIGO
EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 3469313/19-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: 5élidos nfio estéreis:
Comprimidos Revestidos

RESOLUCAO-RE N2 2.105, DE 24 DE JUNHO DE 20

0 Gerente-Geral de Inspeglic e Fiscalizagdo Sanltdria, no
que lhe confere o art, 171, allado 2o art, 54, |, § 12 do Regimentd
pela Resclugho da Diretorla Coleglada - RDC n* 255, de 10 de dek

Consideranda o cumprimento dos requisites de Boas Pritiga
precanizados em leglslagio vigente, pare a drea de Insumos Farmacey

Art. 12 Conceder &(s) empresals) constante(s) no anexeo, 2 ¢
Beas Préticas de Fabricaglo de Insumcs Farmacéuticos, e,

Art. 22 A presente Certificacio tem validade de 02 (dols} anos a 3
sua publicagdo,

Art, 39 Esta Resolugiio entra em vigor na data de sua publicagda.

Interno &provadi
hro de 2018,

RONALDO LUCIO PONCIANG GOMES
ANEXO °|

Fabricante: Ferslnsa Gb S.A de CV.

Enderego: Rincén del Gate, Camina a Guanajuato s/n, 25900 Ramos Arizpe, Coahulla
Pals: México Cédige Unico; B.0031

Salicitante: Eurcfarma Laboratéries 5.8, CNP): 61,190.096/0001-32

Autorizagio de Funcionamento: 1.00.043-8 Expediente: 3520444/19-4 '
Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Insumos Farmacduticos Ativos:

Insumo  farmaclutlco atlvo obtido por sintese quimica (classe penicilinlcosh:
ampicilina

Fabricante: Fersinsa Gb, S.A. de CV.

Endereco: Rincén del Gato, Camino a Guanajuate S/N, Ramos Arizpe, Coahulla -
25900

Fafs: Méalco Cddigo Unleo: B3] 1
solicitante: Multfab Indistrla e Comdreio de Produtes Farmacéuticos Ltda, CNPJ:
92,265.552/0001-40 H
Autorlzagfo de Funclonamento; 1.01,819-6 Expediente: 3520445/19-6

Certificado de Boas Préticas de Fabricaghio de Insumos Farmacduticos Atives:

Insumc]: farmaecéutico ativo obtido por sintese guimica (classe penlcilinicos):
ampleilina

Empresa: [ngredion Brasll Ingredlentes Industrials LTDA. CNPJ: 01,730.520/0015-18
Endere¢o: Rua Joagulm Lemos, n* 48, Bahvo Trindade

Munleiplo: 580 Gongalo UF: RS

AutorizagSe de Funcionamento; 1.01.017-5 Expediente(s): 0576748{13-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagda de Insumos Farmacduticos Athvos;
tnsumols) farmacéutico(s) ativa(s) ebtido(s) por sintese quimica: glicose e manitol,

Fabricante; Sandor GmbH

Enderego: Blochemiestrasse 10, Kundl, Tyrel - A-6250

Pals: Austrla Cédigo Unico: B.OCSO

Salicitante; Novartis Blociéncias S.A. CNRJ: 56,994.502/0001-30 i
Autoriza¢dio de Fune to: 1 8-5 Expediente(s): 3435360/19-1

Certificado de Boas Prdtlcas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Intermedidric farmaciutico atlvo obtide por fermentagdo cldssica: ciclesporina cru

A fabricagBo deste insumo farmacdutico ativo envolve ainda a etapa de purificajdo
realizada pela seguinte empresa que também deve possulr Certificado de Boas Préticas
de Fabricagio véllde, conforme estabelece a RDC 69/2014:

Novartls Ringasklddy Limlted. - Ringaskiddy, county Cork - Irfdanda

Fabricante: Sandoz (ndustrial Products S.4,

Enderego: CTRA. Gronallers, Cardedeu, €-251, Km 4, L& Frangueses Del Vallds,
Barcelona - E-0B520 |

Pals: Espanha Cédigo Unlco: B.O061

Sollcitante: Sandoz do Brasil Indistria Farmacéutica Ltda, CNPJ; 61.286.5647/0001-16
Autorizagio de Funclonsmento: 1.00.047-2 Expediente; 3258157/19-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de tnsumos Farmacéuticas Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese (classe penicillnicos): amplcllina tri
hidratada ({etapa de sintese quimica) [

I
Fabricante: Shanghal Shyndec Pharmaceutical {(Halmen) CO., Ltd. !
Enderego: N¢ 1 Linflang Avenue, Unjtang Town, Haimen, Jlangsy, 226133
Pals: Repdblica Popular da China Cdédigo Unice: B.0131

selicitante: Bralnfarma Indidstria Quimlea e Farmacéutica S.A. CNP) 05.161,069/0001-
10

AutorizagSo de Funclonamento: 1.05.584-8 Expediente(s): 1260402/20-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insuma farmactutico ative obtide por semissintese: azitromicina di-hidratada (etapas de
sintese quimlca)

fabsicante; Suven Life Stiences Ltd - Urit 3
Endereg¢o: Nos .262 to 271, IDA, Pashamylaram (village}, Patancheru [Mandal), Sanga
Reddy District, Teangana state

Pals: [ndla Cédigo Unlco: B.OGSS

Solicitante: Cellera FarmacButica 5.4, CHPJ: 33.173,097/0002-74
Autorizagio de Funclonamento: 1.00.440-9 Expediente; 3411912/19.7
Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumas Farmacduticos Ativos:
Insuma farma, |

RESOLUCAC-RE N% 2.106, DE 24 DE JUNHO DE 2020 i

© Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagio Sanitdrla, no uso das atribuigdes
que The confere o art, 171, allada ao art. 54, |, § 12 do Regimento Internc aprovado
pela Resolugdo da Diretoria Coleglada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

Considerande o cumprimento dos requisitos de Boas Préticas de Fabricagio
preconigados em leglsiagio vigente, para a drea de Medlcamentos, resclve:
"‘é Art, 12 Conceder i(s) empresa(s) constante{s) no anexo, a Certificagio de
Boas Priticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 20 A presente CertificagSo tem wvalidades de 02 [dois) anos a partir da
sua publicagdo.

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

RONALDD LUCIC PONCIANO GOMES
ANEXO

Fabricante: Boghringar Ingethelm RCV GmbH & Cs KG.

Endere¢e: Dr. Boehringer Gasse 5-11, 1121, Viena b
Pais: Austrla Codlgo Gnko: A.D117

Solicitante: Novartls Bloglénclas S.A CNPJ: 56.994,502/0001-30

Autorizacie de Funclonamento: 1.00.068-5 Expediente(s): 3495441/19-1
Certiflcado de Beas Priticas de Fabricagfo de Medicamentos:

Insumos farmacduticos ativos blolégicos: betalnterferona 1b.

Fabricante: Bolron S.A.

Enderego: 2 Avenue de I'Quest Lyonnals, 69510 Messimy

Pals: Franga Cddigo Gnico: A.0341 .
Solicitante: Boiron Medicamentos Homeopdticos Ltda. CNPJ: 07.498.711/0001-87
AutorizagSo de Fencionamento: 1.06.916-2 Expediente{s): 3507950/19-7
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Certificado de Boas Prdticas de Fabricagde de Medicamentos:
Insumaos farmacduticos ativos bloldgicos: Anas barbarias hep et Cordis extractum,

Fabricante: Corlsa Corporation doirg business as GSK Vactines

Enderego: 553 Old Corvallis Read, Hamilton, Montana, 59840

Pals: Estados Unldos da América C&digo unico: A.1430

Solicltante: Glaxosmithkline Brasil Ltda. CNPJ: 33.247.743/0001-10

Autorlzagdo de Funcionamento: 1.00.107-1 Expediente(s): 1633575/20-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricag3o de Medl :

Injumos farmacduticos ativos biclégicos: MPL ({lipopolissacarides de Salmonella
minnessta R585)

Empresa: Extrasul Extratos Animais e Vegetais Ltda, CNPJ: 76.055.595/0001-22
Enderege: Estrada HT 005 Km 01, 5/N, Zona Rural

Munlelpio: Jaguapitd UF; PR

Autdrlzagio de Funclenamente: 1.03,5601-4 Expediente{s}: 3102982/15-1

Certlficado de Boas Préticas de Fabricac§e de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos atlvas bieldglcos: sulfato de condrolting, heparlna sédica sulna,
heparina sédica bovina e heparlncide,

Fabricante: Nanjing King-Friend Blochemical Pharmaceutical Co,, Ltd.

JElndere;r.:: Nanjing High & New Technology Development Zone MA 010-1, Nanfing,
Bngsu

Pajs; Replblica Popular da China Cédigo dnlco; A.0424

Sojicitante: Cristdlia Produtes Quimicos Farmacéuticos Ltda. CNPJ: 44,734,671/6001-51
Autorizaglo de Funcionamento: 1.00.298-1 Expedlente(s): 0020047/20-7

Certificade de Boas Praticas de FabricagSo de Medicamentos;

Insumes farmacéuticos atlvos bloldgicos: enoxaparina sédica e heparina sddica sulna.

Fabricante: Plasma Industries Belgium cvba-scrl

Enderege: de Tyraslaan 109, Brussel (Neder-Over-Heembeek} 1120

Pals: Bélgica Cadigo dnico: A.0148

Sollcitante: Blau Farmactutlca S.A. CNP): 58.430.828/0001-60

Autorizagio de Funcisnamento: 1,01,637-7 Expedientels): 3482845/1%-6

Certificade de Boas Préticas de Fabricagio de Medlcamentos:

Insumes farmacéuticos ativos binldgicos (fracionamento): pasta Il de imunoglobullna G
e pasta V de albumina humana.

Fabrizante: Producies Bislogicos S.A.U.

Endereca: Av, Cadi 43 - 49, Poligono Industrial Sant Pere de Molanta - 08734 -
Olerdola {Barcelona)

Pals: Espanha Cédigo dnico: A.1334

Soficitante: Aché Laboratdrios Farmacéuticos S.A, CNP): 60.659.463/0029-92
Autarizasde de Funcionamente: 1.00.573-9 Expediente(s): 1652650/20-2

Cartificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medjcamentos:

Insumos farmacuticos atlves bicldgicos: heparina sédica suina (etapa de extracdo)

Fapricante: Samsung Bliologics Co., Ltd.

Endarego: 300, Songdo Blo-Daero, Yecasu-Gu, Incheor.

Pals: Corela do Sul Cédige dnlco: A.1327

Solkcltante: Produtos Roche Qu/miccs e Farmacéuticos S.A. CNPJ: 33.009,845/0001-23
Autarlzagiio de Funcionamento: 1.00.100-4 Expedlente: 1567552/20-8

Certlficade de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos:

Insumos farmacéuticos ativos bloldgicos: rituximabe.

Fabricante: Sandoz GmbH - BP Schaftenau

Endere¢e: Blochemlestrasse 10, 6336 Langkampfen

Pais: Austria Cédiga dnico: A.D541

Sollcitante: Fundagdo Cswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35
Auterizacio de Funcionamento: 1.01.0632-3 Expedlente(s): 0685054/20-9
Certlficado de Boas Priticas de FabricagSo de Medicamentos;

Ine{umos farmacéuticos ativos blofdgicos: rituximabe,

Fabricante: 5K Plasma Co., Ltd.

Enderego; 157 Sanecpdan|i-Gil, Pungsan-Eup, Andong-Si, Gyeongsangbuk-Do 36618
Pals: Coreia do Sul Cddigo Unica: A.1423

Sollcitante: Panamerican Medical Supply Suprimentos Médicos Ltda, CNPI:
01,329.816/0001-26

Autarlzagio de Funcionamento: 1.03.136-¢ Expedlentefs): 1209417/20-1

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Medicamentos;

Insumas farmacéuticos ativos bloldglcos: imunoglobulina humana.

RESOLUCRO-RE NE 2.109, DE 24 DE JUNMO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspe¢iio e FisealizagSo Sanitdrla, no uso das atribulgdes
que lhe confere o art. 171, allado ae art. 54, I, § 1¢ do Regimenta Interno aprovado pela
Resolugdo da Diretorla Colegiada - ROC n* 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerando a necessidade de alteragdo na Centificago de Boas Praticas de
Fabricagio em razdo de transferéncla de titularidade, confarme a Resolugio ADC ne 102,
de 24 de agosto de 2016, resolve:

' Art. 12 Alterar a empresa solititante na certificagio da empresa Hyperbranch
Medical Technalogy, Ine. publicada pela Resclugio RE ne 3.417, de 14 de dezembro de
2018, no Didrio Oficlal da Unlio nt 241, de 17 de dezembro de 2018, Se¢fio 1, pdg. 71,
effi suplemento da Segfo |, pég. 60, de Canadd Central de Negéclos do Brasil Ltda, CNPJ n®
01,911.022/0001-75, para Stryker do Brasil Ltds, CNPJ n2 02.566,317/0001-02, conforme
expedientes n? 0441619/18-8 e 0163375/20-3.

Art. 2° Esta Reselugda entra em vigor na data de sua publicagge.

RONALDO LUCID PONCIANG GOMES

RESOLUCAO-RE N2 2.110, DE 24 DE JUNHO DE 2020

© Gerente-Geral de Inspegdo e FiscalizagGo Sanitdria, no uso das atribuigdes
que [he confere o art. 171, allado ap art. 54, ), § 1¢ do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo da Direteiia Coleglada - ROC n* 255, de 10 de dezembro de 2018;
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Pedticas de Distribuigdo
e Armazenagem preconizados em leglslagéo vigente, para a drea de pradutos para a
saiide, resolve:
i Art. 18 Conceder s empresas constantes no anexo a Certlficaglio de Boas
Préticas de Distribuicio efou Armazenagem de Produtes para Sadds,
' Art, 22 A presente certificagdo terd validade de 2 (dois) anos a partiv de sua
publicagia.
Art. 3¢ Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

RONALDO 1UCID PONCIANG GOMES
ANEXO

Emprasa: Blomedical Produtes Cientificos Medicos E Hospitalares 5 A CNP:
19.848.316/0001-66

Enderego: Rua Doutor Alvaro Camarges, N2 1236-530 Jodo Batista-Befo Horizonte/MG
CEP: 31515.232

Autorjzagho de Funclonamento: 1,02.564-0 Expediente: 3370868/19-9

Certificado de Beas Praticas de Distrlbuigio e Armazenagem:

Produtos para Salide.

Eriepresa: 5t. Jude Medical Brasll Ltda. CNPJ: 00.985.845/0001-42

Bela Vista-S§o PaulofSP CEP: 01332-000

Autarizagde de Funcionamento: 1.03.323-4 Expediente: 3283301/19-8
Certiflcade de Boas Préticas de Distribuicdo e Arr gem:
Produtos para Saide.

RESOLUCAO-RE N2 2,111, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagdo Sanltdria, no uso das atrlbuigBes
que lhe confere o art, 171, aliado ao art. 54, I, § 19 do Reglmento Interno zprovado pela
Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDG n* 255, de 10 de dezembro de 2018;

considerando o cumprimento dos requlsitos dispostos no art. 8%, da Resclugio
da Diretoria Colegiada - RDC st 183, de 17 de outubro de 2017, resolve:

-Art, 12 Conceder 3s empresas constantes no anexo a Certificag3o de Boas
Préticas de Fabricag3o de Produtos para Szide,

Ari. 22 A presente certificagSo terd valldade de 2 [dois) anos a partlr de sua
publicagde,

Art. 32 Esta Resolucdo entrard em viger na data de sua publicagie.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: C+TBA - Cells+Tissue Bank Austria GmbH

Endesego; Magnasitstrafte 1, Xrems an der Donau, Niederdsterrelch, A-3500, Adstrla
Sofleitante: Traumacamp Comérelo, Importagdo, Exportagio e Locacio de Produtes
Médicos e Hospltalares Ltda CNP): 05.695.839/0001-05

Auterlzaglic de Funcionamento! 8.03.137- 0 Expediente; 0487262/18-2

Certificado de Boas Préticas de Fabricagiio de Predutos para Sadde:

Materiais de uso médico da classe 1V,

Fabricante: Concert Madical

Endéereq.n: 77 Accord Pack Drive - Norwell - Massachusatts 02061-1605, Estados Unldos da

América

Sollcitante: Biotronk Comereial Médica Ltda. CNPJ: 50.555.271/0001-05

Autorizagdo de Funcionamento: 8,02,243-9 Expedlente; 0710574/20-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Pradutos para Safide:

Materials ca uso médico das classes Il e 1V, ("\}

Fabricante: Finesse Medical Limited. 4
Endereco: Ida Buslness Park, Balllnalee Road, N39 DX73, Lengford, Irfanda

Sofleltante: Essity SolucSes Meédicas do Brasit Comerclo e DistribuigBe Ltda, CNPR
£4.858.014/0001-70

Auterlzaglie de Funcionamento: 1.02.240-0 Expediente; 3060401/19-5

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio de Produtos para Saude;

Materiais de uso Médica da classe lIt e IV,

Fabricante: Genoray Ca., 1td

Enderego! 560, Dunchon-Daere, Jungwon-Gu, Andares 4F, 3F, 7F, Salas 410, 301, 307-311,
707-708, Seonpnam-sl, Gyeonggl-do, 13230, Corela do Sul

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagio e Distribul¢do de Produtes Médicos
Hospitalares Ltda CNPJ: 04.567.408/0001-98

Autorlzagdic de Funcionamento: B.01.175-8 Expediente: 0544191/15-9

Certlficado de Boas Prdticas de Fabrica¢fo de Produtos para Satde:

Equipamentos de uso médico da classe 1L,

Fabricante: Spinal Elements, Inc.

Endéerle;u: 3115 Melrose Drive, Suite 200, Carlshad, 92010, Califérnia, Estados Unidas da
América

Solicitante: Blomédica Equipamentos e Suprimentos Hospltalares Ltda. CNP):
01,259,509/0001-40

Autorizacie de Funcionamento: 1.03.558.7 Expediente; 2008142/19-1

Certificadp de Boas Priticas de Fabricagio de Produtos para Saide:

Materiais de Uso Médico da Classe Ii1.

RESOLUGAO-RE Ne 2,112, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspegio e Fiscalizagio Sanitdria, no uso das atribuigdes
que the confere o art, 171, aliade ao art, 54, |, § 19 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018;
Considerando a necessidade de inclusio e alteragdo na Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagso, resclve:
Art. 12 Inclulr a ¢lasse de risco N1, para !inha de equipamentas, na certlficagdo
da empresa Sceneray Corperaticn Limited, solicitada pela empresa Surgical Line - Comercio
de Pradutos Hospitalares LTDA, CNPJ n.2 07.330.175/0001-06, publicada pela Resolugdo RE £
n? 55, de 09 de janelro de 2020, na Didrio Ofielal da Unide nt, 8, de 13 de janelro de 2020,
Se¢Bo |, pdg. 81-82, conforme expedientes n? 0313828/19-3 e 1260286/20-7,
Art. 22 Esta Resolugio entra em vigor na data de sus publicagio.

RONALDO LUCIO PCNCIAND GOMES

RESOWICAC-RE N® 2,113, DE 24 DE JUNHO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecio & Fiscallzagio Sanltdria, no uso des atribulgdes
que |he confere o art. 171, aliado ac art. 54, ), § 19 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdio da Diretorla Calegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018;

Considerande ¢ descumprimento dos requisitos de Boas Préticas Fabricagio, ou
o descumpriments dos procedimentos de petlgBes submetldas  andllse, preconizados em
leglstagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedide de Certificagio de Boas Prdticas de Fabtlcagio de
Produtos para Salde das empresas constantes no anexo.

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

RONALDC LUCIO PONCIANGD GOMES
ANEXO

Fabricante: Arthesys SAS

Enderego: 4 Rue Rene Razel, Saclay, 91400, Franga

Sollcitante: Emergo Brazil Impert Importagdo e Distribuigio da Produtos Médicos
Hoespitalares Ltda CNPJ: $4.967.408/0001-98

Autorizaglo de Furclonaments: 8.01.175-8 Expedients: D272060/13-4

Certificads de Boas Praticas de Fabricagfo de Produtos para Saide:

Materlals de Uso Médico da classe IV,

Mgctivo: Em atendimento ao § 12 do Art. 8¢ da RDC 39/2013,

Empresa: Mobius Life Science Indistria ¢ Comérelo de Produtos para Laboratdrios Lida.
CNPJ: 04,645,160/0001-49

Enderega: Rua Faraise do Norte, 866, Emillano Perneta, Pinhais, Parand, PR CEP: £3-3124-
221

Auterlzagdo de Funcionamento: 8.05.020-7 Expediente; 3555363/19-5

Certlficade de Boas Prdticas de Fabricagic de Produtos para Saude:

Produtos para diagndstido de uso in vitro das classes de rlsco 1l e IV,

Motivo: Em atendimento ao Art. 62 da RDC n% 39/2013 e em desacordo com a RDC n®
16/2013; nfa cumpre as Boas Prdticas de Fabricagdo em relagdo aos itens 7.2.1.2, 7.2.1.4,
7215 7211, 562,417,418 e 2.2.2,
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Consulias - Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

Consultas / Medicamentos /

Medicamentos

ERT

Detalhe do Produto: FENTANEST

Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- | Autorlzagio
Detentora do Reglstro PRODUTQS | &1
quiMicos '
FARMACEUTICOS
LTDA.
]
|
Procasso 25001.005695/68 | Categorla Regulatéria Similar Data do reglstro 2411011588 ]
Nomea Comerctal FENTANEST Reglstre 1029880081 Vencimento do reglistro 10/2028 ' !
Principlo Ativo CITRATO DE FENTANILA Medicamento de referéncla FENTANIL
Classe Terapéutica ANALGESICOS NARCOTICOS ATC AMNALGESICOS
NARCOTICOS
—_ — -
Parscer Plbllco - Bula do Paclente . Bula do Profisslonal A
i
i
N° Apresentagao Reglstro Forma Farmac3utica Datade | Validade l
Publicagao ;
1 0,05 MG SOL INJ IM/iV CX 5 FA VD TRANS 1029800810019 | SOLUGAQ INJETAVEL 2471011988 I 24 meses
X 10 ML [CRNGELADA oU CADUEA |
Princlple CITRATO DE FENTANILA
Ativo
Complemento § USO HOSPITALAR

Diferonclal da

Apresentaglo '
Embalagem + Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRCO INCOLOR
» Secundiria - FRASCO AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE ()

Local do = Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAGCEUTICOS LTDA.
Fabricagdo CNPJ: - 44,734,671/0001-51

Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagio: Embalagem secundéria ]

i

Viade INTRAMUSCULARINTRAVENOSO ;

Administraglo

T

S

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE {TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeita a Notificagao de Recelta "A"
prescrigio
Destlnagio Hosgpitalar
Yarja Vermetha sob restrigio ,
Apresentagdo | Néo ' I
fraclonada
Ne Apresantaglo Reglstro Forma Farmacéutica Data de ' Valldade
Publicagio i
]
2 0,05 MG/ML SOL INJ IMfiv CX 25 FAVD 1029800810027 | SOLUGCAQ INJETAVEL 17/09/2001 . 36 meses
TRANS X 10 ML [GAREELIDR 60 chouea ) 1 i
]
Princlplo CITRATO DE FENTANILA '
Atlve
Complemento | USO HOSPITALAR
Diferenclal da
Apresentagio
Embalagem + Prlmaria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
—_— . —— i
!
hitps anvisa.govbrie) 12600100569588InumeraRegisiraa 102980081 -

crenanyn)
| 11z
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Cansultas - Agénda Macional de VigilAncia Sanitdria

Local de |« Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
. | Fabrlcagio GNPJ: - 44,734,671/0001-51
| Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabrlcagao: Embalagem Secundaria
Tmem e e e -
!VIa de INTRAMUSCULARANTRAVENOSO
iAdminlstragio . .
i
:Conservaqao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERAfURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
! PROTEGER DA LUZ
Rastrigfio de Venda Sob Prescrico Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigio
Dastinagdc | Hospitalar
:
Tarfa | Vermelha sob restrigéo
e I
iApresentagiio | Nio
Efraclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutlca Data do Validade
Publicagio
3 : 0,05 MGML SOL INJ IV CX 50 AMP VD 1026800810035 | SOLUGAQ INJETAVEL 17/09/2001 | 24 meses
| TRANS X 2 ML
: t
!Principto | CITRATO DE FENTANILA
%At[vo :
Complemento | USO HOSPITALAR
Diferenclal da
Apresentagio |
Embalagem « Primatia - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
jFabricagho CNPJ: - 44,734,671/0001-51
i Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
! Etapa do Fabricagio: Embalagem secundéria
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Adminlstraggo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ
lﬁestflqao de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagfio de Receita "A"
Iprescrigtio
{Destinagio Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigio
Apresentaglio | Néo
fraclonada i
- i
iNe Apresentagio Raglstro Farma Farmacéutlca Data de Valldade
; Publlcagio
! 4 25 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL X 1029800810043 | ADESIVO TRANSDERMICO 21711995 | 24 meses
10 (REST HOSP)&nbsp;01
Principlo FENTANILA
Atlvo
Complemento | FENTANIL TRANSDERMIC
Diferenctal da
il\_prosentag&o
?E_mbalageni -
)
Local de -
Fabrlcagéo
hitps:ficehsultas.ahvisa.gav.briimedlcamentos/2600 100669568/ Reglstro=102980081 212

F\
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Censulias - Agéndia Nacional de Vigildnel itén

Viada
Administragio

TRANSDERMICA

Complemento
Diferenclal da

USO HOSPITALAR

Conssn}abh -
Restrigho de Venda Sob Prescrigho Médica Sujelta a Notificagio de Receita “A*
prescrigio
Destinagio Institucional
Tarja -
Aprosentagio | Nio s
fracionada ]
i
N° Aprosentagho Reglstro Forma Farmacéutica Data de | Valldade
Publicaglo !
5 75 MCG/H ADES TRANSD CT SACOALX 1028800810051 | ADESIVO TRANSDERMICO 211111995 i 24 meses
10 (REST HOSP)
Principio FENTANILA .
Ativo ;
Complemento | FENTANIL TRANSDERMIC ] ]
Diferenclal da '
Apresentagio
Embalagem » Primaria - SACO ALUMINIZADO
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA SEM COLMEIA ()
Local de -
Fabricagio
Via de TRANSDERMICA
Administragio
Conservagio -
Restriglic de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notiflcagao de Recelta "A"
proscri¢io
Destinago Institucional
Tarfa -
T T |
Aprosentagio | Nio !
fraclonada |
H
N° Apresentaglo Replstro Forma Farmacéutlca Data de ! validade
Publicagdo |
|
-] 0,05 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 AMP VD 1029800810051 | SOLUGAO INJETAVEL 17/09/2001 | 24 meses
TRANS X 5 ML [GANGELAGA G0 CADUGA] E
Principle CITRATO DE FENTANILA }
Atlvo __i

PROTEGER DA LUZ

Apresentagdo
Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
« Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Laocal de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

Fabricagio CNPJ: - 44,734,671/0001-51 |
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL 1
Etapa de Fabricagao: Embalagem secundéria i

Vla de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSQ

Administragio

Conservaglio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

hips:fconsullas.anvisa.gov.brimedicamentas/2500100569588/2numeroRegistnoa1 02650081
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Restriglo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagfo de Receita "A”

prescrigao
Destinagéo Hospitalar
1
Tarja | Vermelha sob restrigio

!Apresentagao Nao
sfraclonada

Ne | Apresentagio Reglstro | Forma Farmacdutica Data da Valldade
| Publicagio
7 0,05 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 AMP VD 1029800810078 | SOLUGAOQ INJETAVEL 17/09/2001 | 24 meses
TRANS X 10 ML (ANCELABA oV canuc | |
iPrineiplo RATO DE FENTANILA
jPrincipl CITRATO
;Atlvo !

“Complemento : USO HOSPITALAR
Diferencial da .

Aprasentfu;ao il
Embalagem ! » Priméria - AMPOLA DE ViIDRO TRANSPARENTE
I » Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
1
Local de i s+ Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
E"f“’f'“‘:‘“ CNPJ: - 44.734.671/0001-51
: Enderego; ITAPIRA - SP - BRASIL
i Etapa do Fabricag&io: Embalagem secundéria
Viade INTRAMUSCULAR/NTRAVENOSO
Administragio

Conservagio , CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

| PROTEGER DA LUZ
Restri¢io de ! Venda Sob Prescrigdo Médica Sujeila a Nolificagdo de Receita "A"
lprascrﬂ;ao
iDesunacao Ho;pitalar
Tarja Wermelha sob restricio

Apresentagdo | Nao

fraclonada
N"I Aprosentaglo Reglstro ; Forma Farmacéutica Data de Valldade
[ 1 Publica¢do
- U
i B 0,05 MGAML SOL INJ IMAV CX 50 EST X 1029800810086 1 SOLUGAQ INJETAVEL 17/09/2001 | 24 meses
AMP VD TRANS X 2 ML !
|
Princlpio CITRATO DE FENTANILA
Atlvo
Complemento | USO HOSPITALAR
Dlferenclal da
iJﬁ\presentm;,zm
%Emba!agam « Priméria « AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
f_ » Secundéria - CAIXA DE ISOPOR COM COLMEIA ()
E
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo GNP.): - 44,734 871/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagle: Embalagem secundérla
Via de INTRAMUSCULARINTRAVENQSO
Administragio

jConservagio ; CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
{ PROTEGER DA LUZ

hﬂps:.'.'consultas.anvisa.gnv.brmmedicamenlosﬁz.'aomDosesssaﬂnumemRegislroﬂ02980081
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Consultas - Agéncia Nacional de Vigitincia Banitaria

Administragio

: CRLEND,
Restrigao de Venda Sab Prescrigfo Médica Sujelta a Notificagho de Receita "A” & (4
prescrigéo Q‘f’ e 1
Qo—— R | o
Destinagio Hospitalar 6; ey gg
- ~ i 2
Tarja Vermetha sob restrigio ,)90
_ il
Apresentagdo | Nio
fraclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacdutica Data de i Valldade ,
Publlcagio | i
. i :
9 25 MCG/H ADES TRANSD CT SACO AL XS 1028800810094 | ADESIVO TRANSDERMICO 24/10/1988 | 24 mesels
-
Principlo FENTANILA
Atlvo
Complemente | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem | - i
i
Localde - i 1
Fabricagdo
Vla de TRANSDERMICA

Conservagdio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restrigio de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Netificaglo de Receita "A" !
prescrigdo $
Destinagio Comerclal : !
Tarja -
Apresentagdo | Ndo
fracionada
N® Apresentag3o Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade |
Publicagio i
10 75 MCG/H ADES TRANSD CT SACOAL XS | 1029800810108 | ADESIVO TRANSDERMICO 24{10/1988 24 mese’sl
Principlo FENTANILA
Atlvo
Complemente | -
Diferenclal da
Apresentaglo
Embalagem - E
Local de -
Fabricagfo
Via de TRANSDERMICA
Adminlstragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restricdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A” ‘
prescrigiio i
-
Destinagéo Comercial ' I
Tarja -
Apresentagdo | Nédo
fraclonada
hitps:ficonsultas.anvisa,govbri2imadi f25001 00565588 Reglstro=102080081 T T o T T 15—5112
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Consuhias - Agéncia Naciona de Vigilincia Sanitria

- " g
N° } Apresentagio i Registro i Forma Farmacéutica i Data de
' ; . _J_Publicaqﬁo
u TR T Ty TTemem o s T T T T T _'\— - - T - I = ==
1" i 0,05 MG/ML SOL INJ IMAV CX 36 AMP VD 1029800810116 i SOLUGAO INJETAVEL 24/10/198
. TRANS X 2 ML (CANCELAGA 0U CADUCA ] !
IPrineiplo ‘ CITRATO DE FENTANILA
gAtlvo i
i | — - —
Complemento | USO HOSPITALAR
Diferenclalda |
Aprasentagio
Embalagem s Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
I » Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
———— e Y — : A .
Local de * Fabricapte: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,
Fabricaglo | CNPJ: - 44.734,671/0001-51
: Enderego: [TAPIRA - SP - BRASIL
! i Etapa de Fabricagio: Embalagem secundéria
!
e - —_——
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio | INTRAMUSCULAR
[
Conservacdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
; PROTEGER DA LUZ
 Restrigio de Venda Scb Prescrigao Médica Sujeita a Notificaglo de Receita *A"
fprescrlc&o i f
jDestinagio i Hospitalar
Tarja Vermetha sob restrigio
Apresentagio | Nio
fraclonada
j‘N" | Apresentago Registro j Forma Farmacéutica L Data da Valldade
H ; } Publicaglio
! § i
e - r— e e B
' 12 ' 0,05 MGML SOL INJ IMAY CX 10 AMP VD 1029800810124 ; SOLUGAD INJETAVEL ; 24/10{/1988 | 24 meses
TRANS X 5 ML | ;
Principlo CITRATQ DE FENTANILA
Atlvo
Complémento | USO HOSPITALAR
Diferenclal da
Apresentag8o
|Embatagem + Ptiméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE {f‘\
E » Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () .
1 .
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio | CNPJ: - 44,734,671/0001-51
. Eriderego: ITAPIRA - 8P - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Embalegem secundéria
1
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENDOSA
i.k;dmlniatragao INTRAMUSCULAR
é‘Cohservacao GCONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
! PROTEGER DA LUZ
Restricao de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Notificagio de Recelta "A"
prescriglo
Destinagio ! Hospitalar
Tarja 1 Vermetha sob restrigdio
Apresenta;&o Nao
!fraclonada
g
N? Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldade
Publlcagiio

hitps:#/consullas,anvisa.gov.bri#medicamentcs/250010056958 8 7 numeraRegistra=102880081
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b8/122020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilindia Saritéria
—#eiLE
13 0,05 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 AMP VD 1029800810132 | SOLUCAC INJETAVEL 241101988 4 lgeﬁels 4.
| TRaNS X2 . (e vz

‘ & -
Principlo CITRATO DE FENTANILA p
Atlvo
Goemplemento | USO HOSPITALAR

Diferenclal da

Apresentagio
Embalagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. i
Fabricagdo CNPJ; - 44,734.671/0001-51 |
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL i
Etapa de Fabricagio: Embalagem secunddria
Vla de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragldo { INTRAMUSCULAR
Conservagido | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (TEMPERATURA ENTRE 15 E 30 GRAUS C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigédo de Venda Sob Prescrigio Mé&dlca Sujelta a Notificag8o de Receita "A" ;
prascrigio ;
Destinagio Hospitalar '
Tarja Vermelha sob restri¢do
Apresentagdo { Nio
fraclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacdutica Data de Validade ;
Publicagéo H ]
14 0,05 MGML SOL INJ IMAV CX 5 FA VD AMB | 1029800810140 | SOLUGAOQ INJETAVEL 24/10/1988 36 meses
X 10 ML (sma]
Principlo CITRATO DE FENTANILA
Atlvo

Complemento
Diferencial da

Apresentagio §
Embalagem » Priméria - Frasco-ampola de vidro &mbar (vidro tipo | + tampa de borracha clorobutilica na cor preta - EXCEPCIONALMENTE, ]
CONFORME RDC 348/2020, SERA UTILIZADA TAMBEM TAMPA DE BORRAGHA BROMOBUTILICA NA COR BRANCA E PRAZO ' |
DE VALIDADE DE 12 MESES, ATE EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAQ DE ITAPIRA-SP)
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagao CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabrlcagao; Processo produtivo completa
+ Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. ]
CNP.J; - 44.734.671/0001-51 r
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo predutivo complelo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo | INTRAMUSCULAR
Canservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigao de Venda Sob Prescriglio Médica Sujelta a Notificagfo de Receita "A"
preserigdo
Destinaglo -
Tarja Vermetha sob restrigio
Apresentagio | Nio
fraclonada

hitps:Heonsultas.anvisa.gev.bri#imedicamentes/2500100569588/7numencRegistro=102980081
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OB22020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigildncla Sanitira

k ;.‘t_,%,q
Z é

T X7

Ne § Apresentaglo Reglstro . Forma Parmacéutica Data de g.;lalld

: i Publicaga l

i i

15 0,05 MG/ML SOL INJ IMAV CX 25 FA VD 1025800810159 } SOLUCAQ INJETAVEL 24101988\
i

: ) AME X 10 ML :
Principlo CITRATO DE FENTANILA
Atlvo
Complemento | -
Diferenclal da
Apresentagio
Embalagem + Primérla - Frasco-ampola de vidro &mbar (vidro tipo | + tampa de borracha clorcbutllica na cor preta - EXCEPCIONALMENTE,
: GONFORME ROC 348/2020, SERA UTILIZADA TAMBEM TAMPA DE BORRACHA BROMOBUTILICA NA COR BRANCA E PRAZO
; DE VALIDADE DE 12 MESES, ATE EXCLUSAC DO LOCAL DE FABRICAGAQ DE ITAPIRA-SP)
i s Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () .
Loeal da Nl » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Fabricaglo ! CNP.): - 44,734,671/0008-28

Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL

Etapa de Fabricagfio: Processo produtive complete

Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: - 44,734.671/0001-51

' Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL

N

: Etapa de Fabricaglo: Processo produtivo completo ( )
:
A

Via de ENDOVENQOSA/INTRAVENOSA

Adminlistrago | INTRAMUSCULAR

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

Restrigao de Venda Sob Prescrigho Médica Sujeita a Notificaglo de Receita "A®

prescriglo

gl:llesﬂna;ao Hospitalar

?Tar]a Vermelha sbb restrigho

Apresentagho | Nao

fracionada

]

Ne ! Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldade

i Publicaglo

* 16 0,05 MG/ML SOL INJ €X 50 AMP VD AMB X | 1029800810167 | SOLUGAQ INJETAVEL 24101988 | 24 meses h
| 2 ML (7R ) Lot

Principlo CITRATO DE FENTANILA

Atlvo

Complemento
Diferenclal da

Apresentagio
Embalagem :  + Primédria- AMPOLA DE VIDRO AMBAR
I k « Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
?Local da « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricaglo CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo predutivo completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENQSA
Administragfio | EPIDURAL
INTRAMUSCULAR

| ; INTRATECAL

[conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
' PROTEGER DA LUZ

Venda Scb Prascrigio Médlca Sujeita a Notificag8o de Receita "A"

i
. H
Restricho de |
prescrigio 3

hitps:#consultas,anvisa.gov.brit¥medicamantos/2500100580588/7numercRegistre=102680081 anz




Q81272020

Consultas - Agéncia Nacional de Vigiincia Sanitira

Destinaglo Hospialar ;
Tarla Vermelha sob restrigéo
Apresentagfo | Nio
fraclonada
N Apresentagio i Reagistro Forma Farmacautica Data de : Valldade
! Publieagio
17 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X | 1029800810175 ¢ SOLUGAQ INJETAVEL 24/10/1988 | 24 meses
5 ML (] |
Principlo CITRATO DE FENTANILA I i
Atlvo
Complemento | -
Direrenclal da
Apressntagio
Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM CGLMEIA ()
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA i
. Fabricagdo CNPJ: - 44.734,671/0008-28 |
Enderego; SAC PAULO - SP - BRASIL H
- Etapa de Fabricagdo; Processo produtivo completa
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio | EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL
Conservagdo | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) '
PROTEGER DA LUZ :
Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Netificagio de Recelta "A” ! '
prescrigio
Bestinagio Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigdo
Apresentagio | Nio
fraclonada
n
|
- |
' \“ Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutica Data de I Valldade
k/ Publicaglio _
J 1
18 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X I 1029800810183 | SOLUGAO INJETAVEL 2471011988 24 meses
10 ML i
;
Principle CITRATO DE FENTANILA
Ativo

Complemento
Diferenclal da
Apresentagio

[ |

Embalagem

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundérla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

Local de
Fabricagdo

+ Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
CNPJ; - 44,734.671/0008-28
Endsrego; SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo

Via de
Administragdo

ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
EPIDURAL

INTRAMUSCULAR
INTRATECAL

Conservagio

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ

hitps:iiconsultas,anvisa.gov.bri¥medicamentos/2500100560588/ numeroRegistro=102950081 ; 912




0822020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilancla Sanités:

— - —_
Restrigio de | Venda Sob Prescricio Médica Sujeita a Notificagfio de Receita "A"
' | prescrigéio i
i I . .
Destinaglo E Hospitalar '
I !
‘Tarja * Vermelha sob restrigdo
|Agresentagio | Nio
fraclonada !
N°® Apresentagio Reglstre ! Forma Farmacéutica Data de Valldade
. . 1 Publlcagio
. 19 0,05 MG/ML SOL INJ CX 50 EST X AMP VD | 1029800810191 | SOLUGAO INJETAVEL 24/10/1988 | 24 meses
| AME X 2 ML i
iFrlncipIo { CITRATQ DE FENTANILA
Ativo - i
Complemento ; -
Diferenclal da
Apresentagio
Embalagem + Primérla - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secundaria - CAIXA DE [SOPOR COM COLMEIA ()
!L'ocal de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA (‘ w
EFﬂbﬂcaGa" CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAC PAULO - SP - BRASII.
Etapa de Fabricagdo: Processo produtivo complete ‘
Vla de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Adminlstragio | EPIDURAL
INTRAMUSCULAR
INTRATECAL
iCcnserval;ao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
! PROTEGER DA LUZ
i
‘Restrigdo de Venda Sob Prescrigéo Médica Sujeita a Notificagfio de Receita "A"
preserigdo
Deostinaclo Hospitatar
Tarja Vermetha sob restrigéo
Apresentagio ; Nio
fraclonada i
;
N Apresentagio Reglstro | Forma Farmacéutica Data de Valldade
! Publicagio
I
20 0,05 MG/ML SOL INJ CX 36 AMP VD AMB X | 1029800810205 | SOLUGAQ INJETAVEL 24110/1888 | 24 meses
2ML ,
Principlo CITRATO DE FENTANILA
Atlvo
Idomplamanto i-
;leerencfal da '
|Apresentagio
1
Embalagem « Primarla - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagdo CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Endere¢o: SAQ PAULC - SP - BRASIL
i ) Etapa do Fabricago: Processo produtivo completo
a de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio | EPIDURAL
E INTRAMUSCULAR
| INTRATECAL
Niips:Hicansukas.anvisn. govbritimedicamentos25001 00869568 MnumeroRegisra 102080081 ’ T 1012

e




081212020 Consullas - Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitarfa

Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescrigao Médica Sujeita a Notificag@io de Receita "A"
prescriglo

Destinagio Hospitalar

Tarja Vermelha sob restrigio
Apresentagio | Nio
fraclonada
N Apresentagio ‘ Reglstro Forma Farmacéutica Data de ! Valldade :
; Publicagio : | |
21 0,05 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X - 1028800810213 | SOLUGAO INJETAVEL 2411011988 24 meses
5 ML [ATva ] =
Principlo CITRATO DE FENTANILA
Atlvo
Complamento | -
Diferenclal da
Apresentagho i
Embalagem « Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR ;
» Sacunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () !
Locatde « Fabrlcante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagso CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Processe produtlve completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA i
Administragdo | EPIDURAL :
INTRAMUSCULAR . ]
INTRATECAL |
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagho de Receita "A"
prescrigio
Destinagao Hospitalar
Tarja Vermelha sob restriggo E
Apresentagio | N&o ! I
fraclonada
I
Ne Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de ; Valldade
Publicagio :
;
22 0,05 MG/ML SOL INJ CX 25 AMP VD AMB X I 1029800810221 | SOLUGAO INJETAVEL 24/10/11988 | 24 meses;
2ML (Ama) | !
Principlo CITRATO DE FENTANILA !
Atlve
Complements | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA {)
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA ;
Fabricagio CNPJ: - 44,734,671/0008-28 l
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa do Fabricag&o: Processo produtivo complata

hitps:iconsullas.anvisa.gov, brif/medicamentos/2500100566588 7 numeroRegistro=102980081
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Via de
Administragio

DS

Consultas - Agéncia Naciona) de Vigildncia Sanitiria

[ ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
| EPIDURAL

| INTRAMUSCULAR
; | INTRATECAL
i
- - L
iConservagho | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: ! PROTEGER DA LUZ
e ——— o ——— e -
Restrigio de | Venda Sob Prescriciio Médica Sujeita a Notificagao de Receita "A”
prescrigio :
Desllna;ao I Hospnalar
e — i [ — - - r— - ———
Tarfa [ Vermelha sob restnt;an
ﬁ;iﬁrasentacao N&o }
Efraclonada |
e e — 4 e -
%
! !
Ne Apresentagio Reglstro 1 Forma Farmacéutica Data de Valldade
‘ Publlcagao
23 | 0,05 MGML SOL INJ IMAIV CX 5 FA VD 1029800810231 i SOLUGAD INJETAVEL 06/M0f2020 | 24 meses
1 TRANS X 10 ML |
- - _
|

;iAldmInIstrag'AO

Principlo ClTRATO DE FENTANILA
jAtivo
e L S
:Complemento -
!Diferenclal da !
Apresentago
Embalagem » Priméria - Frasco-ampola de vidro transparente (vidro fipo | + tampa de borracha clorobutilica = APRESENTAGAO CONCEDIDA
EXCEPCIONALMENTE, CONFORME RDC 415/2020, ATE EXCLUSAO DO LOCAL DE FABRICAGAD DE ITAPIRA-SP. O PRAZO DE
VALIDADE DE 24 MESES SE BASEQOU EM DADOS DE ESTABILIDADE ANTERIORES.)
+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
|Fabrlcagao CNPJ: - 44.734.671/0008-28
' Enderego; SAQ PALULO - SP - BRASIL
f ' Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
% + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
1
, CNPJ: - 44.734.671/0001-51
| Enderago: ITAPIRA - SP - BRASIL
i Etapa de Fabricaglo: Processo produtive completo
|
Via de ENDQVENOSA/INTRAVENOSA
INTRAMUSCULAR

é(:onservarmn CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 £ 30°C)
H PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescriglo Médica Sujeita a NotificagSio de Receita "A"

prescri¢io

Destinagio -

Tarja Vermelha sob restrigao

jApresentagio | Nio

ifraclonada

hitps:/idonsultas. anvisa gov.bridmedicamenlos/2500100569558 7 numeroReglstro= 102080091
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DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ - suplemento

ISSN 1677-7042

LABORATORIOS FFIZER LTDA 46070868003699
0505389187 25/06/2018
0505542183 25/06/2018

- MEDLEY FARMACEUTICA LTDA 10588595000797

0493596189 15/06/2018

0493602187 15/06/2018

MEDSTAR IMPORTACAD E EXPORTAGAO EIRELI 03580620000135
0485869187 13/06/2018

0446555185 04/05/2018

0485255189 13/05/2018

0448477181 04/05/2018

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45587013000134
0455752182 06/06/2018

NOVARTIS BIOCIENGIAS S.A 56994502000130

0455345184 05/06/2018

QCTAPHARMA BRASIL LTDA 02552927000160
0948445181 21/05/2018

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA 02685377000157
0487043183 13/06/2018

0506764182 20/05/2018

0502549184 22/05/2018

0506935184 20/05/2018

0436895180 13/05/2018

C4B6957185 13/06{2018

TAKEDA PHARMA LTDA. 60357775000174

0487415183 14/06/2018

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114
0486045184 13/05/2018
D4BE034189 13/06/2018

RESOLUCAO-RE Nt 3.048, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medlcamentos e Produtos Blolégices no uso das
atrlbuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n? 390, de 23 de margo de 2018, aflado
@0 disposto no art. 54, |, § 18 do Anexo | da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 61,
de 3I de fevereiro de 2016 e, visanda © adequado cumpriments da Lei n® 13.411, de 2016,
resolve!

Art, 12 Prorrogar por atdé 40 dias do prazo original, no tase de petipdes
prioritérias, e por até 122 dias do praza orlginal no casa de petigdes erdindrias, nos termes
do § 5 do art. 174\ da Lel n® 6,350, de 23 de setembro de 1976, off) prazols) para

gdo de d ferente 3s pethoes de registro Tistadas no ANEXO:

Art, 20 Esta Resolugiio entra em vigor na datz de sua publicagio,

RAPHAEL SANCHES FEREIRA
ANEXO

NOME DA EMPRESA CHPJ
NUMERO CE EXPEDIENTE DATA DO PROTOCOLO

EMS 5fA 57.507.378/0003-65

2320553176 27/12/2007

2320555171 27/12/2017

2320556178 27/12/2017

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33.247,743/0001-10

0B68502189 04/09/2018

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 15.670,285/0001-89
0004349186 04/01/2018

LUNDBECK BRASIL ITDA 04.522.600/0001-70
0004350185 04/01/2018

LABORATORIOS FERAING LTDA 74.232.034/0001-48

0059087181 25/01/2018

MEDSTAR IMPORTACAC E EXPORTACAOD EIRELI 03580620000135
2271428176 07/12/2017

RECORDATI RARE DISEASES COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA - ME 53056057000179
2312208174 21/12/2017

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 07838671000160

2325875170 28/12/2017

RESOLUCAC-RE N® 3.049, DE & DE ROVEMBRO DE 2018

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Biclégicos no uso das
atrlbuicles que lhe foram ceaferidas pela Portaria nt 390, de 23 de margo de 2018,
sliado ao disposto no art. 54, |, § 12 do Regl o Interno aprovade nos termos do
Aﬂe:{o | da Resolucio da Diretoria Coleglada - RDC n? 61, de 3 de feverelro de 2018,
resolve:

Art. 19 Publicar a desisténcia a pedido dos expedientes de medicamentes
similares, genéricos, movos, especificos, dinamizades, fiteterdpleos, bloldgicos,
radiofdrmacas e de Insumos farmacéuticos atlvos, sob o n?, de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 51 da Lel ne. 5.784, de 1999,

Art, 22 Esta Reselugdo entra em vigor na data de sua publicagho.

RAPHAEL SANCHES PEREIRA
ANEXO

RAZAD SOCIAL ASSUNTO DA PETICAO DESISTIDA

NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE DE DESISTENCIA A PEDIDO
EXPEDIENTE DA PETIGAQ DESISTIDA

Aché I.aboratérfos Farmacéuticos S.A 1594 - Inclusfo de local de fabrico
25351057969200354 0960095/18-0 0294929/04-6

1594 - Iacluso de local de fabsico

25351057969200354 0959014/18-5 0315962/04-1

BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA 105 - Alteragio do prazo de valldade
250000080389839 0976705/18-3 148383/03-8

105 - Alteragdo do prazo de validade

250000080389839 0957273/18-2 053331/06-9

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. 1412 - GENERN
local de fabricagdo do férmaco

25351045075200311 0844837/18-0 0341310/18-1

10168 - GENERICO - Alteragdo moderada do processo de produgde
25351045075200311 (03463%9/18-0 0341327/18-6

10184 - GENERICO - Alteragip de equipamento com diferente dasenh
funcicnamento

25351045075200311 0849015/18-3 0341324/18-1

10200 - GENERICO - Alteragio moderada de exclplente
25351045075200311 0849025/18-1 0341323f18-3

10168 - GENERICO - Alteragio moderada do processo de produgio
25351045075200311 0849115/18-1 0345579/18-3

1412 - GENERICO = Inclusio de local de fabricaclie do formaco
25351045075200311 0849116/18-0 0345623/18-4

10200 - GENERICO - Alteragdo moderada de excipiente
253851045075200311 0849131/18-3 0345622/18-6

10184 - GENERICO - Alteragdo de equipamento com diferente desenho e principlo de
funclonamenta .
25351045075200311 0849142/18-9 0345593/18-9 1

EMS S/A 1934 - GENERICO - Atuallzagiio de especlficagdes efou metedologia analltl\:a
250000215535931 09507417/18-1 397666/06-1

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA 11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga
malor da forma e dimensdes da embalagemn primdria do medicamento
250000147499932 0963305/18-7 08¥7600/18-8

11081 - RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudznga malor da forma e dimensdes da embalagem
primérla do medicamento

250000193156910 €$63172/18-1 6779849/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanta maler da forma e dimensdes da embatagem
primdria do medicamento

25351176341200276 0963282/18-4 0877599/18-1

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimensdes da embalagem
primdria de medicamente

25351157713200206 0963089/18-9 0779864184

11079 - RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor da forma e dimenses da emba!agem
primdria do medicamento

25351460545200561 0962993/18-9 0778264/18-1

SANDOZ DO BRASIL INDL'ISI'RIA FARMACEUTICA LTDA 10938 - RDC 73/2016 - GENERle
Substitulgdo de fabricante do IFA

25351183174201296 D957504/18-9 0114271/18-2

10940 - RDC 73/2016 - SIMILAR -~ Substituicdo de fabricante do IFA
25351205063201258 0824450/18-2 0114258/18-5

ZAMBON LABORATORIOS FARMACEUTICOS LTDA. 1331 - MEDICAMENTO NOVD -
Atualizagio de Especlficagdes e Métodos Anallticas

2599201131964 0934257/18-5 2159157/16-1

| RESOLUCAO-RE N® 3.050, DE 8 DE NOVEMBRO DE 2018 |

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bloligices no use
das atribuigdes gue Ihe foram conferidas pela Partarla nf 390, de 23 de margo de
2018, allada ao dispesta no art. 54, 1, § 19 do Regimente Interno aprovads nos termos
do Anexo | da Resolugia da Diretcria Colegiada - RDC nt 61, de 3 de fevereiro ‘de
2016, resolve:

Art. 1% Conceder a revalidagio automdtica do registro dos medlcamenlos
simllares, gendricos, novos, especificos, dinamizades, fitoterdpicos, bioldgicos € dos -
Insumos Farmacéuticos Ativos [IFAs) sob o n® de processos constantes do anexo desta
Resolugdio, nos termos do § 6% do art. 12 da Lel nt. 6.360, de 1976.

¢ lidagdo abrange os pedidos qua ainda n3o foram objetos de
qualquer manlfestagdo por parte da Anvisa.

Parigrafo unico. N3o constam do anexo desta Resalugio os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecido nos termos da Lej n¥, 6360, de 1976.

Art. 3% A revalldagdo autométlce nfio impedird a continuagdo da andlise da
peticdo de renovagBo de registro requerida, podenda a Administragdo, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagio e cancelar o reglstre que tenha sido automaticamente
revalidado, ou ratifies-lo deferinde o pedido de rencvagio,

Art. 42 Os medicamentos revalldados podem ser consultados, assim como
suas apresentagdes validas no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicementos/

Art, 5% Serd considerada a data de revalidagde do registro contada a partlr
do final da vigénela do perlodo de validade anterlor, de modo que ndo hd Interrupgio
na regularidade do reglstra,

Art. 6% Esta Resolugdo entra em vigor pa data de sua publicagdo. ’I
RAPHAEL SANCHES PEREIRA | i
ANEXD
RAZAD 50CIAL

NOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERO DO PROCESSQ NUMERO DG EXPEDIENTE
ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS 5.4
UBERAFLUX 11/2023

25351,265861/2022-56 0374574/18-1
NOVOFER 11/2023

25351,174285/2007-40 0310384/18-6
NOVOFER PED 11/2023

25351 nasgmnoa 74 D413100/18-2

AIRELA INDU INDUSTHIA FARMACEUTICA LTDA.
ALCAGEST 1120

25351 025791/2003-82 0359383/18-5

COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A
METIOCOUN B 12 11/2023
25351,644B29/2009-31 0358925/18-1

FRESENILIS KABI BHASIL LTDA
HISOCEL 11/20:

25001. 013125/53 0347705/18-3
HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA
ENGYSTOL 11/2023
25351,156869/2008-14 0410187/18-1

HERBARIUM LABORATORIO BOTANICO S.A
IMUNOQFLAN 11/2023
25351,440032/2006-99 0358461/18-5

KLEY HERTZ FARMACEUTICA 5.A

HEPATILON 11/2023

25351,237045/2006-82 0410570/18-2

LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO TIARAIU LTDA
EQUINACEA TIARAJU 07/2023

25025.002382/2002-29 0019952/18-4

Este documento pode ses verificado ro snderess eletrfnico
hetpe/ N b gov.befavtesticidade html, pelo cddigo D53120101 11200021
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LABORATARIDS B, BRAUN S/A

SOLUCAO DE,RINGER COM LACTATO 11/2023
25992.009662/64 0180557/18-6

SCLUCAD DE MANROL 20% 112023
25892.003475/72 0219661/18-1

NATULAB LABORATﬁRIQ SA
ALCACHOFRA NATULAB 07/2023
25351.195493/2012-18 0608149/18-3

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

NESH FERRO 11,2023

25351, 033845/2013-57 0423367/18-1
EUROFARMA LABORATORIOS S.A.

Pen-ve-oral 10/2023 .
2599201215655 2475271161

VARTAZ 10/2023

25351419768201240 0123539187

cléridrato de amitriptiina 10/2023
25351222724200233 0248950183

WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Evornid 01/10/2023

25351055739201701 2227399179

DAIICHI SANKYQ BRASIL FARMACEUTICA LTDA
BENICAR 01/10/2023

25351015733200373 2286626174

FUNDAGAO PARA o REMEDIO POPULAR - FURP
FURP - METILDOPA 01/10/2023
2500201013086 2275403172

LABORATGRIO TEUTO BRASILEIRD S/A
diéloridrato de cetirizina 10/2023
25351211941200883 0073433181

VALCYTE 10/2023

253510149810112 0104009130

Ligas FARMACEUTICA LTDA

CALTREN 10/2023

2500000640688 0158843181

PHARLAB INDUSTRIA FARMACRUTICA S.A,
IZONAX 10/2023

25351391511200553 0150376186
ATHAIA S. A, INDUSTRIA FARMACEUTICA
lafrotrigina 10/2023

25351359597201234 0231277188
BIOSINTETICA FARMACEUTICA LTDA
claridrata de dorzelamida 10/2023
25351018450200351 0226444187
desloratadina 10/2023
25351268529201118 0243818188

BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A

nimesullda 10/2023
25351150340200714 0244998186
nitrato de miconazel 10/2023
25351534904201140 0245661183
nimesulida 10/2023
25351534912201110 G245676181
melexicam 10/2023
25351534969201196 0183675187
valefato de betametasona ‘10/2023
25351535477201111 0209191187
CIMED lNDQSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
besilate de anlodipine 10/2023
25351000577201143 0183595184
paracetamol 10/2023
25351348491200701 0171373186
paracetamal 10/2023

25351847236200730 0194070188

CRISTALIA PRODUTDS CUIMICOS FARMACEUTICOS ETDA,
riluzol 10/2023

25351528110201256 0183453183

EMS, 5/A

atenolgl + clortalidopa 10/2023
25351021817200313 0196507187

RIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA
brometo de ipratrépio 10/2023
25351173512200809 0162041180
LABORATOR(O GLOBO LTDA
desonida 10/2023
25351170524200830 0165104183
PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA 5.A.
diclofenaca dletilaménlo 1072023
25351456750200768 01617281B1 -
PRATI DONACUZZI & CIA LTDA
bromoprida 10/2023
25351025531200315 9193054180
diclefenata sédica 10/2023
25351115491200897 0222566182
fluzonaze! 10/2023
25351137285200840 0232451182
uprofeno 1042023
25351410239200639 0222539185

UNII\O QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
cloridrato de prapranclol 1072023
25351003487200384 0217244185

cloridrato de tramado! 10/2023
25351013956200373 0231327188

BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTCS LTDA

25351323677201306 0215386186

BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Petivit -be 10/2023

250000054309211 0249378181

CIFARMA CIENT[FICA FARMACEUTICA LTDA
Nasofluld 10/2023

253510142190038 0231322187

CIMED INDUSTRIA DE MEQICAMENTOS LTCA

Diad 10/2023

25351010849100393 01823624182

COSMED |NDU5TR|A DE COSMETICOS E MEDRICAMENTOS S.A.
Melhoral 10/2023

253516364732005932 0209017181

ICRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. I

eldal IUSZULS

Fentanest 10/2023
2500100569588 0217276183
TeIE 1072023

1559201547573 0196769180

DIFFUCAP - CHEMOBRAS QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA
Nemodine 1072023

250000333029746 0249132132

FUNDAGAO EZEQUIEL DIAS - FUNED
Funed metformina 10/2023
25351323338200762 0244716189

FUNDAGCAD PARA O REMEDIO POPULAR - FURP
Futp-azatioprina 10/2023

2500001274488 0231105184

Furp-lsonlazida 10/2023

2500100209487 0231091181

MERCK S/A Qestrogel 10/2023 I/ \‘,
loratadina 16/2023 2535102039920!250 0243768189 N
25351002968200372 0063913183  eeseesessesieesecisessen N
---------------------- SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA

ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA Mereillen 10/2023

hemitartarato de 2olpidem 10/2023 2500100109587 0158469183

25351070448200716 0058297187 P ——

e NOVARTIS BICCIENCIAS S.A

ABBOTT LAEOHATQRIOS DO BRASIL LTDA Miflonide 10/2023

Lipidll 10/2023 250000083349731 0181382180

25351369200201241 £048805184 Zateon po -10/2023

b e b b i e e 25351278349201284 0218476181

SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA messsssmmieesnssanna e

Imovane 10/2023 TORRENT DO BRASIL LTDA

2500101570083 0059825189 Branta 10/2023

'--l-——-———.—-—— 25351029898200723 0243690186

TEVA FARMACEUTICA LTDA. Torval e 10/2023

Tobrazel 10/2023 25351003244200346 0243701185

25351614061201253 0064398180 mssmaemieesinsan

ans R BAYER 5.A.

AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA Claritin 10/2023

CEFTAZIDIMA 10/2023 25351063411201706 0241972186

25351003261200354 0123256188 Aspltina ¢ efervescente 10/2023

CEFTRIAXONA SODICA 1072023 25351212395200717 0241994187

25351216192200295 0124372181 oot e reerene

emistmeteee s neeaaeans BIOLAB $ANUS FARMACEUTICA LTDA

LABORATORIO GLOBO LFDA Encrise 10/2023

cloridrato de nafazolina 10/2023 2535115476320020? 0167293182

25351073279200857 0118318184 +uases e

s GRONENTHAL DO BRAS!L FARMACEUTICA LTDA.

SCHERING-PLOUGH INGUSTRIA FARMACEUTICA LTDA Belara 10/2023

MZRCILON 10/2023 25351498345201256 0175457182

2500100109987 0158469183 mrrmrrserasrr s s ———

B NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA Sandimmunfsandimmun neoral 10/2023

RAPIFEN 10/2023 2500101127884 0218478188

2500101789184 0139535185 B Y

s BLAU FARMACRUTICA S.A. 'f' \
PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A, Oprazon 10/2023 ‘

Este dacwmnw pods u:vnmudn no sndersgo slatréiaica 22 Documents s3sinade dightalmante conforme A % 2200-2 da 24/08/2001, CP
W, pelo cidigo 11200029 qua bustitul a infraestrutura de Chaves Poblicas Braslalra - (CP-Bragl,  Eresll
.
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Ministéric da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETQORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019

(Publicada no DOU n* 206, de 23 de outubro de 2019)

Dispde sobre os prazos de validade e
a documentaglio necessdria para a
manuten¢do da regularizagiio de
medicamentos, e dd  outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, III e IV, aliado ao art. 7°, III, € IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
Resolugfio da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniéio
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Dirctor-Presidente, determino a sua
publicagéo:

Art. 1° Esta Resolugfio estabelece os prazos de validade ¢ a documentagdo
necessdria para a manutengfio da regularizagéio de medicamentos.

CAPITULOI
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos,

Paragrafo Ginico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
passara a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagdo e de 10 (dez) anos apos
a segunda renovagdo.

Art, 4° Os medicamentos sujeitos & notificagfio sfio isentos de registro ¢ sua
notifica¢dio esta dispensada de renovag#o.

Art. 5° A manuten¢fo da regularizagio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagdo fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugio, das normas especificas que estabelecem a notificagiio de medicamentos e da
declaragdo de interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos a cada 10
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagdo da notificagio do medicamento junto a
Anvisa,

§1° O interesse na continuidade da comercializagio dos medicamentos notificados
devera ser declarado no sistema eletrénico da Anvisa, nos Gltimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagéo.

Este texto ndo substitui ofs) publicado(s} em Didrio Oficial da Unido.
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria — ANVISA

§2° A auséncia da declaragfio de interesse na continuidade da comercializagio
resultara no cancelamento da regularizagdo do produto.

§3° O responsavel pela regularizagdio de medicamentos notificados que pretender
niio mais comercializa-los devera proceder com o cancelamento de suas regularizagdes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A petigiio de renovagdo de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

I - Formulérios de peti¢fio, devidamente preenchidos e assinados;

II - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagfio de Vigildncia Sanitdria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Unifo - GRU, ou iseng8o, quando for o caso;

[II - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragio, durante pelo menos os dois tergos finais do periodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no pardgrafo tinico do art. 3°, comprovante de
protocolizagio do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratérios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda piiblica, podera ser apresentada justificativa de nfo
comercializagdo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagfio descontinuada durante
o periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagfio de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art, 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do perfodo de validade
da regularizagfio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagéo do registro
de medicamentos estdo estabelecidos pela Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagGes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA
Art, 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta

Resolug@o ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concessdo do registro ou da ultima renovagéo.

Paragrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguiréio os prazos previstos no art. 3°.

Art. 10. As petigGes de renovagfo de registro ja protocoladas e pendentes de decisfo
da Anvisa serdo avaliadas nos termos desta Resolug#o.

Art, 11. O item 1 do art. 12 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n ° 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteracéo:

AL 120 o

1. nos momentos da solicitagio de registro ou isengfo de registro de produtos na
ANVISA;

Art. 12, Ficam revogados:

I - ositens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo II e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n® 323, de 10 de novembro de 2003;

Il - 0 § 4° do art. 7° da Resolugiio da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 107, de 5 de
setembro de 2016;

I - o art. 37 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - 0s arts. 48 e 49 da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts. 118 e 119 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - 0 art. 36 da Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n® 50, de 20 de setembro
de 2011;

VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014;

VIII - os incisos II e V e o pardgrafo tnico do art. 18 da Resolugfio da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolug@o da Diretoria Colegiada - RDC n° 200, de 26 de dezembro
de 2017;

Este texto nao substitui ofs) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria ~ ANVISA

X-0s8§3°e¢4°doart. 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
K n° 238, de 25 de julho de 2018; T

Art. 13. Esta Resolug@o entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagéo.

WILLIAM DIB

' Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unifo.
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RESOLUCAO-RE N® 1.363, DE 23 DE MAIQ DE 2019

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtes Bloldgicos, no uso das
atribulgdes que lhe confere o art. 130, aliade ao art, 54, |, § 18 do Regiments Internc
apro[\fadn pela Resolugdo da Diretoria Colegtada - RDC n# 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolie:

Art. 19 Publicar a aprovagio condiclonal das petlgSes secundérias de
medicamentos similares, genéricos e novos, sob os nimeros de expedientes constantes no
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 17-A, §5 3% e 49, da Lel n2 6,360, de 23 de

ANEXC

RAZAQ SOCIAL

NOME DO PRODUTC VALIDADE DO REGISTRO
NUMERD DO PROCESSO NUMERD DO EXPEDIENTE
EMS S/A - 57.507.378/0003-65

HIBOR 05/2024

25351.605384/20123-21 1013039/18-0

setembro de 1976, alterada pelos art, 29 e art, 4%, da Lel n? 13.411, de 28 de d o
de 2016 e arts, 42, 78 e 16, da Resolugdo RDC n® 219, de 27 de feverelro de 2018,

Art. 2¢ Este ato adminfstrativo deccrre do atendimento Integral pelas empresas
detentoras dos registros, 2o dispasto no art. 7% e seus Incises, da Resolugio ROC ne 219,
de 27 do fevereiro de 2018,

Art. 3% A aprovagdo condicional das petigdes secunddrias objeto desta
Resolugo & restrita ao assunto pretocolade, ndo resiitande em manifestagdo diversa da
peticlonada, e considera estritamente & condigio J4 registrada, ndo aprovando nenhuma
alteragdo da condli¢io registrada que possa estar informada nos docementos que Instruem
a petigio secunddria,

Art. 4% Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXC

NGME DA EMPRESA ,
NOME DO MEDICAMENTO NUMERQ DO PROCESSO

EXPECIENTE DA PETICAO SECUNDARIA ASSUNTO DA PERGAC SECUNDARIA
EXPEDIENTE PETIGAO CLONE ASSUNTO PETICAQ CLONE

(ASSUNTO PETICAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATRIZ - PROCESSO MATRIZ}
APRESENTAGOES M5,

EMS S/A

CLCRIDRATO DE NAFAZOLINA 25351197089200409

1218012182 GENERICO - indusfo malor de composicdo de embalegem primdria do
medicamento

0,5 MG/ML SCL NAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 ML 1023507180075

NARINEF 25351310660201531

0060323156 SIMILAR - Modiflcagdo PSs-Registro - CLONE

{Inclus3c malor de composigdo de embalagem primérla do medieamento - 1218012182 -
25351197089200409}

0,5 MG/WL DL NAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 ML 2023511660051

GERMED FARMACEUTICA LTDA

CLORIDRATO DE NAFAZOLINA 25351143027201793

0050308192 GENERICO - Modificagio Pés-Reglstre - CLONE

(Incles3o malor de composicio de embalagem primdrla do medicamente - 1218012182 -
25351197089200409)

0,5 MG/ML SOL NAS CT FR GOT PLAS TRANSL X 30 ML 1058308960057

SANCF-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA

NOVALGINA 2599200157222

1170183189 NOVO - Inclusio malor de cemposicdio de embalagem primdria do
medicamento

S00 MG COM CT BL AL PLAS CPC X 4 11300C0580803
500 MG COM CT BL AL PLAS ©PC X 10 1130000580817
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1130000580825
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50 1130000580833
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 100 1130000580841
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 240 1130000580851
1G COM CT BL AL PLAS OPC X 4 1130000580868

1 G COM CT BL AL PLAS QPC X 10 1130000520876

1 G COM CT BL AL PLAS CPC X 20 1130000580884

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X B0 1130000580892

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 88 1130000580906

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 92 1130000580914

1G COM CT BL AL PLAS OPC X 100 1130000580922
1G COM €T BL AL PLAS OPC X 120 1130000580930
1G COM CT BL AL PLAS OPC X 140 1130000580949

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 200 1130000580957

DORFLEX UNO 25351769182201572

0025467193 SIMILAR - Modificagio Pés-Registro - CLONE

[Inclusdo maler de composicic de embalagem primdria do medicamente - 1170185189 -
2599200157222)

500 MG COM CT BL AL PLAS CPC X 4 1130011740586

500 MG COM CT BL AL PLAS CPC X 10 1130011740534
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 30 1130011740608
500 MG COM CT BL AL PLAS OPC X 50 1130011740616
500 MG COM €T BL AL PLAS CPC X 100 1130011740624
SOD MG COM CT 8L AL PLAS OPC X 240 1130011740632
1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 4 1130011740640

1 G COM CT BL AL PLAS CPC X 10 1130011740659

1 G COM CT BL AL PLAS CPC X 20 1130011740667

1 G COM CT BL AL PLAS QPC X B0 1130011740675

1 G COM CT BL AL PLAS GPC X 88 1130011740683

1 G COM CT BL AL PLAS GPC X 92 1130011740691

16 €OM CT BL AL PLAS OPC X 100 1130011740705

1 G COM CT BL AL PLAS CRC X 120 1130011740713

1 G COM CT BL AL PLAS CPC X 140 1130011740721

1 G COM CT BL AL PLAS OPC X 200 1130011740731

I RESOWGAQ-RE N2 1,364, DE 23 DE MAIO DE 2019

Q Gerente-Geral de Medicameates e Predutos Bloldgicos, no uso das
atribulgBes que Ihe confere o art. 130, allado ao art. 54, |, § 1% do Regimento Interno
aprovado pela Resclugio da Diretoria Coleglada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 18 Conceder 2 revalidagdc automdtica do registro dos medicamentos
similares, gendricos, noves, especificos, dinamizados, fitaterdpicos, bioldgicos e dos
Insumoes Farmacéutlcos Atives [IFAs) sob o n® de processos constantes do anexo desta
Resaluglio, nos termos do § 6% do art. 12 da Lel nf. 6.360, de 1976.

Art. 29 A revalldacio abrange os pedidos que ainda nio foram objetos de
qualquer manifestagio por parte da Anvisa,

Pardgrafo dnlco, Nic constam do anexo desta Resolugdo os expedientes
praotocolades fora do prazo estabeleclds nos termes da Lel ne, 6360, de 1976,

Art. 3¢ A revafidagdo automética ndo impedird a continuacio da andlise da
petlcio de renovagdo de reglstro requerida, podendo a Administragio, se for o caso,
indeferir o pedido de renovagdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente
revalidade, ou ratificd-lo deferinds o pedide de renovagan.

Art. 4% Os medicamentos revalldsdos podem ser consultados, assim como
suas apresantacBes vdlidas no link: https:/fconsuitas.anvisa,gov.br/#/medlcamentos/

Art, 52 Serd considerada a data de revalida¢io da registro contada a partir
do final da vigéncia do perloda de validade anterior, de modo que nSo hd interrupgdo
na reguleridade do registro.

Art, 69 Esta Resoluglo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - 02.433.631/0001-20 i
INSUNORM N 05/2024 :
25351,064704/2008-17 1040094/18-0
INSUNORM R 05/2024 ! l
25351,271965/2007-19 104D083/18-3

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. « 44.734.671/0001-51
HEMOFOL 05/2024
25351.317406/2008-35 1041107/18-1

EU LILLY DO BRASIL LTDA - 43.940.618/0001-44
HUMULIN N 05/2024

25001.017638/85 1067183/18-8

BAXTER HOSPITALAR LTDA - 49.351,786/0001-80
FLOSEAL 05/2024

#5351.303278/2007-61 1072514/18-8

LABGRATGRIOS PFIZER LTDA - 46.070.858/0036-99

ENBREL PFS 05/2024 i
25351,099744/2017-10 1075985/18-9 !
SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. - 07.898.671/0001-50
HEMOFIL 05/2024

25351.053713/2018-54 1112845/18-8

RESOLUCAO-RE N® 1.372, DE 23 DE MAID DE 2019

Q G Geral de Medi e P Bioldgicos, no uso Jas
atribulgdes que |he confere o art. 130, aliado ac art. 54, |, § 1% do Regimente Interns
aprovado pela Resolugdo da Diretorla Colegiada < RDC n@ 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve:

Art, 19 Deferir petigdes relaclonadas 3 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo. !

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagic, i

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS i
ANEXQ

NOME DA EMPRESA CNP)
PRINCIPIO[S) ATIVO(S)

NOME DO MEDICAMENTO NUMERO DO PROCESSG VENCIMENTO DO REGISTRO
ASSUNTO DA PETIGAC EXPEDIENTE

NUMERO DE_REGISTRO VALIDADE

APRESENTAGAD DO PRODUTO

PRINCIPIOS) ATIVO(S)

COMPLEMENTO DIFERENCIAL DA APRESENTAGAO

ABBVIE FARMACEUTICA (FDA. 15800545000150

RISANQUIZUMABE

SKYRIZI 25351.679594/2018-64 05/2024

1528 PRCDUTO BIOLOGICO - REGISTRO DE PRODUTO NOVO $944900/18-1 |
1,9860,0016.001-6 24 Meses !
75 MG SOL INJ CT 2 BL X SER PREENC VD TRANS X 0,83ML + 2ENV LEN ALCOQL

Aché Laboratdrlos FarmacButicos S.A 60659463002992
CLORIDRATO DE CNDANSETRONA DI-hIDRATADOD

NAUTEX 25351,561494/2018-82 05/2024

10490 SIMILAR - REGISTRO DE PRCDUTO - CLONE 0779857/18-1
{150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR - 599035/68-3
25000.014054/92-84)

1.0573.0717.001-1 24 Meses

8 MG COM REV CT BL AL/PLAS PVDC/TE/PVC TRANS X 10

1.0573,0717.002-1 24 Meses

8 MG COM REV CT BL ALfaL X 10

1.0573.0717.003-8 24 Meses

2 MG/ML SCL INJ IV/IM CX 50 AMP VD AMB X 2 ML

1.0573.0717.004-6 24 Meses

2 MG/ML SOL IWJ IV/IM CX S0 AMP VD AMB X 4 ML

1.0573.0717.005-4 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IV/IM CT AMP VD AMB X 4 ML

1.0573.0717.005-2 24 Meses

2 MG/WL SCL INJ IV/IM CT AMP VD AMB X 2 ML

1.0573.0717.007-0 24 Meses '
2 MG/ML SOL INJ IV/IM CX 35 AMP VD AMB X 2 ML

1.0573.0717.008-3 24 Meses

2 MG/ML S0L INJ IV/IM CX 10 AMP VD AMB X 4 ML

1.0573.0717.009-7 24 Meses

2 MG/ML SOL INJ IW/IM CX 25 AMP VD AMB X 2 ML

AMGEN BIOTECNDLOGIA DO BRASIL LTDA., 18774815000193

alfadarbepoetina

ARANESP 25351.434164/2015-54 08/2020

10398 PRODUTO BIOLAGICO - EXCLUSAO DE INDICAGAO TERAPEUTICA 1076606/18-5
1.0244.0004.017-7 36 Meses

500 MCG/ML SCL INJ CT SER PREENC. VD TRANS X 0,3 ML + AGU+ DISPOSITIVO DE
SEGURANCA

1,0244.0004.019-3 36 Meses i
500 MCG/ML S0L IN) CT SER PREENC. VD TRANS X 0,6 ML + AGU+ DISPOSITIVO ;DE
SEGURANGA :
1.0244.0004.021-5 35 Meses .
500 MCG/ML SCL INJ CT SER PREENC. VD TRANS X 1,0 ML + AGU+ DISPOSITIVO {DE
SEGURANCA

‘

CEFALEXINA MONCIDRATADA

CEFALEXINA 25351,731491/2017-31 05/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 2324332/17-5
1,5562,0052.001-3 24 Meses

250 MG f 5 ML PO SUS OR CT FR VD AMB X 100 ML

APSEN FARMACEUTICA S/A 62452015000129

pantoprazol magnésico dihidratado

INILOK 25351.048042/2018-18 05/2024

150 SIMILAR - REGISTRO DE MEDICAMENTO SIMILAR 0066415/18-4

Estw decumunto pode ser vertficado no andarese slotrbnico
tpifh I gov befi html, palt ¢ddige 053

©

{
Documante nsingdo dighalmente conforme MP af 2.200-1 de 24/08/2001, !(‘.‘P
que institul & Infrasstrvtura de Chaved Publicas Brasiletra = JCP-Bentll, i
=

g




Nome da Empresa Detentora do

Registro

Processo

Nome Comercial

Principlo Ativo

Classe Terapéutica

Parecer Pliblico

Detathe do Produto: HEMOFOL

CRISTALIA CNPJ
PRODUTOS

QUIMICOS
FARMACEUTICOS

LTDA.

25351.317406/2008- Categoria Regulatoria
35

HEMOFOL . Registro

heparina suina, heparina sodica suina

ANTICOAGULANTES

Bula Paciente

44.734.671/0001-

51

102980371

_E[

P

*o

Autorizacdo

Data do registro

Vencimento do Regi?stro-
Medicamento de referéncia

ATC

Bula Profissional

1.00.298-1

1170572009

| 05/2024




Iy
0410712019 Consultas - Agéncia Nacianal de Vigilindia Sanitiria

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

. Detalhe do Produto: HEMOFOL

i Nomeda | CRISTALA CNP) 44.734.671/0001-51
A1 W Empresa PRODUTOS
, Detentora | QUIMICOS

do Reglstro ; FARMACEUTICOS
LTDA.

Processo 25351,317406/2008- | Categoria

35 Regulatéria :
———— e W
| Nome HEMOFOL Registro | 102080371 P!
Comercial o |
- - e e e — e e = = A —— I
Principio heparina sulina, heparina sédica suina }
Ativo ‘
Classe ANTICOAGULANTES
Terapéutica
Parecer - Bula
Pablico Paclente —;

i
{api/consulta/medicamentos/arquiva/bula/parecer/eythbGelOl IUzUxMi)S.ey)qdGkiOlxMD

I

b

/“\ 80_8rlUT-HB_d0AdArBOWNAIHOIWFSIcCEINnmkUxSFERpYfYg/?Authorization=Guest) ; i
L/' - - j i " N AR H TV
Esconder Todas ,
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacé&utica ! Data de Validade
Publicacdo )
|
1 5000 UIYML SOL IN) CX 25 FAVD INC X | 1029803710015 | SOLUGAC INJETAVEL 11/05/2009 | 24
5ML meses ; '
Principio Ativo | heparina stdica sufna
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem * Primarla - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA l
Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAQ PAULO - SP - BRASIL ! ‘
o Fabricag8o o NANJING KING-FRIEND BIOCHEMICAL PHARMACEUTICAL CO. LTD. - NANJING - CHINA, REPUBLICA POPULAR
‘\_,,) * NANJING KING FRIEND BIQCHEMICAL PHARMACEUTICAL CQ. LTD - NANJING - CHINA, REPUBLICA POPULAR
Via de INTRAVENOQSA
Administragdo
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de - %
prescrigdo !
Destinagdo
Apresentagdo | Nio
fracionada
N° i Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de Valldade:
' Publicagfo l
N -
2 5000 UIVML SOL INJ CX 50 FAVD INCX § 1029803710023 | SOLUGAOD INJETAVEL + 11/05/2009 | 24 '
5ML meses

Princlpio Atlvo | heparlna sédica suina

hitp: J anvisa.gov.bri#/madi J25351317406200838/ numercRegistro=102980371



040712019

Complementa
Diferenclal da

Consultas - Agéncia Nacional da Vigilancia Sanitdria

Apresentagdo
LI
Eémbalagem * Primérla - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
; « Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de = CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Viade INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
gRestri;AO de -
iprescricdo
Destinagdo
Apresentagdo | Nao
fracionada
INe Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
; Publicagdo
3 5000 UI/0,25 ML SOL INj CX 25 AMP 1029803710031 | SOLUGAQ INJETAVEL 11/05/2009 | 24
VD INC X 0,25 ML [aTiva ] meses
Principio Atlvo i heparina sédica suina
Camplemento | -
-Diferencial da
Apresentagio
iEmbalageém * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
; « Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de *+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo
Via de SUBCUTANEA
Administragdo
*Conservagﬁn CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
; H
iRestrigdo de
iprescrigao
Destinagao
Apresenta¢do | Nao
fracionada
!I\i" Apresentagéo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
} Publicagdo
4 5000 UI/ML SOL IN) TV CX 1 EST PLAS X | 1029803710041 { SOLUGAQ INJETAVEL 11/05/2009 | 24
1 FAVD TRANS X 5 ML (EMB HOSP) meses

Princlplo Ativo

heparina sédica sulma

Complemento
Diferencial da
|Apresentagdo
' iEmbalagem * Priméria - FRASCO AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo

£

hitps:ifconsultas.anvisa.gov.br/#/medicamentes/253513174062000 35/ PnumercR egistros102980371
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04/07/2019

Consuilas - Agénda Nacional de VigilAncia Sanitéria

“Viade SUBCUTANEA - INTRAVENOSA
| Administraggo

Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°Q)

_| Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
| prescrigdo

Destinagdo Comercial

Apresenta¢do | Ndo

fraclonada
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica E Data de Validade
. Publicagdo
5 5000 U/ML SOL INJ Iv ©X 20 EST PLAS | 1029803710058 | SOLUGAO INJETAVEL ‘ 11/05/2009 | 24
X 1 FAVD TRANS X 5 ML (EMB HOSF) meses |
s :
1
Princlplo Ativo | heparina sédica sufna
Complemento | -
("\—‘1 Diferenclal da
Apresentagio
/ P 13
Embalagem * Primdria - FRASCQ AMPOLA DE VIDRO INCOLOR
* Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Fabricagdo v
via de SUBCUTANEA - INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 20°C)
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigdo
Destinagao Comercial 1
Apresentagio | Nao ’ ]
fraclonada
.’/* \\
\_j N® Apresentagdo Registro Fortma Farmacéutica Data de Valldade
H Publicagdo
1
6 : 5000 UI/0,25 ML SOL INJ SC CX 36 1029803710066 | SOLUCAO INJETAVEL 11/05/2009 | 24 !
AMP VD TRANS X 0,25 ML (EMB HOSP) meses ¢
1
Princlpio Ative | heparina sulha
Complemento | -
Diferenclal da
Apresentagdo
Embalfagem * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
* Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA i
Local de * CRISTALIA PRODUTQS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAQ PAULO - SP - BRASIL '
Fabricagdo
Via de SUBCUTANEA - INTRAVENQSA
Administragdo
Conservag¢do CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
Restrigdo de Venda sob Prescri¢do Médica
prescrigdo i
Destinago Comercial

htpsiicansultas.anvisa.gov.bri#/medicamentos/25351317406 200835/ 2 numercRegistro=102880371
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pU07/2018 Consultas - Agéndia Nacional da Vigilincia Sanitéria
tApresentagdo | Nao
fracionada
1.
)
i
L
i
'
|
1
} i
i
i
Y
i
1
i
i
¥
£
\-.
i '
i
i
i
i
;
i
i
htips:fiednsultas. anvisa.gov. brit/madicamentas/25351 317406200835/ 7numeroRegisire= 102980371 414
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09/08/2020 -

Consultas - Agéncia Nacional da VigilAncla Sanitarda

Consultas 7 Medicamentos / Medicamentos
Detalhe do Produto; DORMIRE
Nome da Empresa CRISTALIA CNPJ 44,734.671/0001- | Autorizagio
Detentora do Registro PRODUTOS 51
auimicos
FARMACEUTICOS
LTDA.
Processo 25000.012052/9521 | Categorla Regulatéria Similar Data do reglstro 06/12/1985
Nome Comerclal DORMIRE Reglstro 102980143 Vencimente do reglstro 1212025
Principlo Ativo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM, MALEATO DE MIDAZOLAM Medlcamento de referdncia DORMONID {
Classe Terapéutlca ANSIOLITICOS SIMPLES ATC ANS!OLETICQSE
SIMPLES
Parecer Pablico - Bula Paclente A Bula Profisslonal A
=N PO
Ne® Apresentaglio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldade
Publicaglo | ,
H 1
]
' 1 5 MG/ML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 3 1029801430015 | SOLUGAD INJETAVEL 15/12/2000 ! 24 meses:
/ M. (i)
Principlo CLORIDRATO O'E MIDAZOLAM
Ativo
Complemento | -
Diferenclal da
Aprosentagio
Embalagem « Priméaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA {) i
Local de » Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA |
Fabricagao CNPJ: - 44,734,671/0008-28 ’
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricago: Processo produtive completo
Vla do INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragio | RETAL
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPFERATURA ENTRE 15 E 30°C) {
PROTEGER DA LUZ !
e i
4 - i
'\_-) Restrigio de Venda Sob Prescri¢io Médica Sujeita a Notificagio de Receita "B" l
prescrigfo
Destinagdo Hospitalar
Tarja Preta
Apresentag@o | Nao
fraclonada
|
4
N*® Apresentagio Reglistro Forma Farmacdutica Data de Valldade
Publicaglo ,
2 1MGML SCLINJCX 5 AMP VD AMB X 5 1029801430023 | SOLUCAO INJETAVEL 181212000 ! 24 meses
N oy :
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Ativo
Complemento | - ‘
Diferenclal da ;
Apresentagio i
Embalagem + Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
+ Secunddaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA {)

hitps:/iconsultas, anvisa.gov.bri?/medicamentosf25000042052852 1/ numeroReglstro= 102980143 “



03/09/2020 Consultas - Agéncia Nacional de Vigilinzia Sanitéd

Local de

l « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabrlcagio . CNP.J: - 44,734,671/0008-28
K _ Endorego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
i Etapa de Fabricagio: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Adminlstrag3o | RETAL

Gonservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

PROTEGER DA LUZ ’
‘Restrigiode | Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagdo de Receila "B”
Eprescr!cﬂo .
;Dasllnagso Hospitalar !
:‘Ta.rja Preta

Apresentagic | Mo

fraclonada i
N° | Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldade
1 Publlcagio
: 3 5 MGIML SOL INJ CX 5 AMP VD AMB X 10 1029801430031 | SOLUGAQ INJETAVEL 15/12/2000 | 24 meses
f ML (amva)
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM m
Ativo :
Complemento | -
Diferancial da
Apresentagiio |
R s e [
Embalagem + Primdria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
! ' « Setundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA {)
H
b
"Localds « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagto CNPJ: - 44,734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagfo: Processo produtivo completo
Viade INTRAMUSCULARANTRAVENOSO

Administragio | RETAL

Conservagao | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

—-

'Restrigho do Venda Sob Prescrigho Médica Sujeita a Notificagio da Receita *B*
prescrigio Kw

Destinagdo Hospltalar

Tarja Preta

Apresentagao | N&o

fraclonada
i
! v
]
E
N° Apresentagho Registro Forma Farmacéutica Data de Valldade
Publicagho

4 1S MG COMCT 2 ENVALX 10 1029801430041 | COMPRIMIDO REVESTIDO 15/12/2000 | 36 meses
.Princlplo MALEATO DE MIDAZOLAM
Ativo
Fi
{Co:’nplemenlo -
iDIfaranciat da
Apresentagio
Embalagem « Priméria - ENVELOPE DE ALUMINIO

» Segundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
hllpsgiuit;:ﬁ;:It._a.s_.;n_vl—s-a.nov.briwmedic.umen!osfzsoooo120529521nnmnercRedlsiro=102980143 2 |

K |

e —————



09/08/2020 Consultas - Agéneia Nacional de Vigilancla Sanitésia i

Localde - + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagio CNPJ: - 44,734.671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Efapa de Fabricagdo: Processo produtivo completo
Vla de ORAL
Administragio
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15E 30°C)
PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
Restriglo de Venda Sob Prescriciio Médica Sujelta a Notificagfo de Receita "B”
proscrigho
Destinaglo Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagio | Ndo
fraclonada
i
|
Ne Apresentagio Reg!stro Forma Farmacéutica Datade Valldads |
Publlcaglo :
U 5 15 MG COM REV CT BL AL PLAST TRANS 1029801430058 | COMPRIMIDO REVESTIDO 21/09/2001 : 24 meses
20 ) :
Principlo MALEATOQ DE MIDAZOLAM
Ativo
Complemento | - :
Diferenclal da '
Apresentagdo
1
Embalagem » Primérla - BLISTER DE ALUMINIO/PLASTICO TRANSPARENTE
« Secundaria - CARTUCHO DE CARTOLINA ()
| .
| Local de + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICCS LTDA,
Fabricagéo CNPJ; - 44,734,671/0001-51
Enderego: ITAPIRA - SP - BRASIL
Etapa de Fabricag&o: Processo produtivo completo ,
i
Via de ORAL i i
Administragdo |
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE [ AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
. PROTEGER DA LUZ E UMIDADE
AN PR _ [ N —
N Restrigae de Venda Sob Prescrigéio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita *B"
prescrigo
Destinagéo Comercial
Tarja Prela }
Apresentagio | Nao i
fraclonada
Ne Apresentagao Registro Forma Farmacéutica Data de ; Valldade
Publicaglo |
6 2 MG/ML SOLOR CTFR VD AMB X 120 ML | 1028801430066 | SOLUCAO ORAL 05(10/2000 ' 24 meses
+ CoP [a] 5
Prine{plo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM :
Atlvo ’
Complemento | - '
Diferenclal da
Apresentacio
Embalagem » Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
; + Secundéria- CARTUCHO DE CARTOLINA ()
+ Acessério - COPO DOSADOR 1 Unidade(s) .
i
|

anvisa,gov.br#medi 26000012052952 1 numercRegistro=102980143




090‘5!2020 Consullas - Agéndia Naclonal da VigilAncia Sanitésia

Local de i + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
Fabricagdo | CNPJ: - 44.734,671/0001-51
| Endorego: ITAPIRA - SP - BRASIL
| Etapa de Fabricagio: Processo produtive completo
e e = — =
Via de ORAL

;AdmIinistragdo
L

iConservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

: PROTEGER DA LUZ '
Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagfo de Receita “B"
prescrigio
-E)'e-s;ﬁ;;ao I:Iospilalar '
hTma:]aw o ' Preta

- —-—— af = ==

Apresentagio . Nio

» Secundéaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

H

H
t
i H

fraclonada
i
[ i
N* Apresentagio Reglstro ‘ Forma Farmacéutica ! Datade Valldade
i : Pubflcagio
7 2MGML SOLORCX 12FRVD AMB X 10 1029801430074 | SOLUGAQ ORAL 20/08/2001 | 24 meses
ML +12 COP
Principlo CLORIDRATOQ DE MIDAZOLAM
jAtivo
iComplamenlo -
Diferencial da
Aprosentagio
Embalagem | + Priméria - FRASCO DE VIDRO AMBAR
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
« Acessério - COPO DOSADOR 12 Unidade(s)
Local de + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
!Flﬂ'" leagto CNPJ: - 44.734,671/0001-51
! Endere¢o: ITAPIRA - SP - BRASIL
} Etapa de Fabricagfo: Processo produtive completo
Vla de 1 ORAL
Administragho .
Conservagéo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
: PROTEGER DA LUZ
I
Restrighode ! Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Notificagéo de Receita "B"
prescHgio ;
‘EDestlnagao i Hospitalar
"Tarja Preta
Apresentagho | Ndo
traclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade
! ' Publleagio
i 8 § MG/ML SOL INJ CX CF 50 AMP VD AMB X | 1029801430082 | SOLUGAQ INJETAVEL 06/42M995 | 24 meses
oML
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Atlvo
Complemento | -
Diterenclal da
Apresentagao
Embalagem « Priméaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR

hnp::trcudsulms.anvzs:.gnv.brr#.'madicamaﬁms!zsucon120529521nnumamRegistro=102980143

‘



0809/2020,

Consultas - Agéncia National de Vigitindia Sanitéria

Local de . « Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricag8o: CNPJ: - 44.734.671/0008-28
' Enderego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de FabricagSo: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO
Administragdo | RETAL
Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigho de Venda Sob Prescrig&io Médica Sujeita a Notifficagfio de Receita "B"
proscrigho
Destlnagéo Hospltalar '
Tarja Preta I I '
Apresentagio | Nio
fraclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacgutica Data de Validade
Publicagéo | .
9 1 MG/ML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X & 1029801430090 | SOLUCAO INJETAVEL 06/12/1995 24 mesesi
ML iy
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Atlvo
Complements | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem » Primérfa - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () i
i
Local de « Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA '
Fabricagde - CNPJ: - 44,734,671/0008-28
Endsrego: SAD PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricago: Processo produtivo completo
Via de INTRAMUSCULARANTRAVENQSO
Administragio | RETAL
Conservagio | CONSERVAR EM TEMFERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) ;
PROTEGER DA LUZ :
1.
Restrigio de Venda Sob Prescrig8o Médica Sujelta a Notificagdo de Receita "8" "i
proscrigdo
Destinagio Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagio | Néo
fraclonada
i
f
R
Li Aprasentacao Reglstro Forma Farmacéutica Data de Validade *
Publicagdo |
i
10 5 MGML SOL INJ CX 50 AMP VD AMB X 10 | 1029801430104 i SOLUCAQ INJETAVEL 06/12/1995 ~ 24 meses
M i .
L (amva) ;
Principle CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Atlvo

Caomplemento
Diferenclal da

o

Apresentaglo !
Embalagem + Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
« Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
https anvisa.govbriimedicamentosi25000012052952 T nume roReglsiro=102080143 - ) a B




Consultas - Agéncia Naclonal de Vigilincla Sanltiria

00/03/2020
Local de ‘ + Fabricante: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
-Fabricagio i CNPJ: - 44,734.671/0008-28
| 1 Enderago: SAQ PAULO - SP - BRASIL
) Etapa de Fabricagao: Processo produtivo completo
S S _ . -
Via de INTRAMUSCULAR/INTRAVENOSO

Administragie | RETAL

Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ

Restrigdo de Venda Sob Prescrigio Médica Sujeita a Netificagéo de Receita "B”

prascriglo
! Destinagio Hospitalar
%Tarja Prata
Apresentagio | Néo
fraclonada
N Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica . Data de Valldade
? | Publicagio
i i
: :
' " 5MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 3 1029801430112 | SOLUGAO INJETAVEL l QBM2/1995 | 24 meses ‘
; ML
N
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM . .
Atlvo
Complemento -
Diferenctal da |
Apresentagio
Embalagem s Primaria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
) » Secundarla - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()
iLocaI de + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
‘Fabricagho CNPJ; - 44,734,671/0008-28
Endsrego: SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagio: Precesso produtive completo
Via de ENDOVENQSA/INTRAVENOSA
Administragio | INTRAMUSCULAR
: RETAL
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda Sab Prescrigio Médica Sujeita a Notificagio de Receita "B"
prescrigio {\
L |
Destlnagéo Hospitalar
Tarja Preta

Apresentaglo | Nao
;ﬂl'aciunada

!

N° Aprasentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de Valldade
Publicaglo
12 1 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 5 1029801430120 ! SOLUGAQ INJETAVEL 06/12/1995 | 24 meses
!
. (x5va] |
Principlo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
iAlIVn
s
iComplemento | -
iDMerancial da
Apresentagib
Embalagem » Priméria - AMPOLA DE YIDRO AMBAR

+ Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA ()

hiys:ednsulias. anvisa.gov.bri#imedicamanios/25000012052952 11 ?numeroRegistra=102980143 :Tr g

ll‘



- 08/09/2020

Censultas - Agéneja Naelonal de Vigildncia Saritéria

Local de + Fabricante; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Fabricagéo CNPJ: - 44,734 671/0008-28
Enderego; SAQ PAULO - SP - BRASIL
Etapa de Fabricagdo: Processo produtive completo
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragdo | INTRAMUSCULAR
RETAL
Conservaglo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo deo Venda Sob Prescrigho Médica Sufeita a Notificagho de Receita "B"
prescrigdo
Destinaglo Hospitalar E
Tarja Preta i i
Apresentagio | Nio
fraclonada
|
1 Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de | Validade
Publicagio ! .
: H
13 5 MG/ML SOL INJ CX 10 AMP VD AMB X 10 ! 1029801430139 | SOLUGAO INJETAVEL 06/12/1995 : 24 meses;
R ey L
Princlplo CLORIDRATO DE MIDAZOLAM
Atlvo

Complemento
Dlferanclal da

Apresentagao
Embalagem + Primaria - AMPQLA DE VIDRO AMBAR
+ Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA () i
Local de » Fabricante:; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA !
Fabricagio CNPJ: - 44.734.671/0008-28
Enderego: SAO PAULD - SP - BRASIL
Etaps de Fabricagdo: Processo produtive completo
Viade ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Adminlstrago | INTRAMUSCULAR
RETAL R
Conservagdo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) f
PROTEGER DA LUZ '
Restrigao de Venda Sob Prescrico Médica Sujeita a Notificag@io de Receita "B”
prescrigio
Destinagdo Hospitalar
Tarja Preta
Apresentagio | Néo .
fraclonada i

hitps:fconsultas.anvisa.gov.bri¥imedicamentos/25000012052852 11 numeroRegistro=102580143
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I RESOLUCAO - RE N° 110, DE t4 DE JANEIRO DE 101§ I

O Dirctor da Agéncia Nacional de Vigilincia Sanithria o uso das atribuigdes que the confere o Decreto de nomeagdo de 26 de julho de 2013, da Presidenta da Repiiblica, publicado no DOU de 29 de julho
de 2013, ¢ a RDC v® 46 de 22 de outubro de 2015, tendo em visia o disposto ¢m seu inciso | do ar. 59 ¢ no inciso 11 do ant, 51 do Regimento Intetno da ANVISA, aprovado nos termos do anexo 1 da Resoluglo
da Diretaria Caolegiada = RDC n* 29, de 21 de julho de 2015, publicada no BOU de 23 de julho de 2015, resolve:

Art. |* Conceder a revalidagio automitica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos, vspecificos, dinemizados, fitoterdipicos, bioldgicos sob o n*. de processos constantes do anexo desta
R:snlugam nos tennos do § & do art. 12 da Lei o*. 6.360, de 1976,
2* A revalidagio abrunge os pedidos que ainda n&o foam ub_]cms de qualqncr manifestagdo por parte da Anvisa,
Pa:ﬁgmfu inica. Nﬂu constam do anexo desta Resoluglo os dos fora do prazo csizbelecido nes tenmos da Lei n® 6360, de 1976,
Am A ti o impedird 2 continuaedo da andlise da peticdo de renovagdio de registre requerida, podendo a Admuustmcﬂn se for o caso, indefesir o pedido de clo e lar o
registro que tenha sido i lidado, on matifics-lo deferind o pedido de renovagdo.
PAr 4° Os m:dlmm:m.os revatidados podem ser cansuliados, assim como suas spresentagdes validas no link: husprffwww7.anvisa gov.br/duavisa/Consulta_Produto/s \ di asp
i Art. 5° Serd a data de lidogdo do registio contada a partir do final da vigéncia do perindo de validade anteriar, de modo que n3o ha intérmupelo na mgularidade do rgistro,
P Am. 6" Esta Resolucdo entra em vigor oa data de sua publicagEo.
i RENATO ALENCAR PORTO
ANEXO Fa
.
Empresa TProc MQP:; Expedientc Wene,_Registro h
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Z FrETvCaTL, At
gﬁ.l‘ﬁa[i.\ PRODUTCS QUIMICOS FARMACEUTICOS LT- {250600120529521 Don-mr: 0493995151 1272020 I
ol e e e e A zi_-' il S i T
ELROE, ABORATORIOS SA 2335] 712557200913 Ardolba 04 $3 22010
SIA 25351275533200426 Afnita 51 212020
'LA){ KLINE BRASIL L7 2532!04 %%ﬂ I; ¥ amin Flcx !135?228%% Imjoﬂy
L1 Id
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:35 026032004 1% Plastisting C3 m!sizoiau 0520
0 BRASIL LTDA 35704 390, Protos 035994015t 2120210
PHA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 3316618 76201015 lergaliv [TLEREYRA]
_IB F MCEU’I‘]CA LIDA 2335 10190140011, [Napnx A 0424740150 020
g T DO BRASIL, LTDA [1535102.39380050 tiay 0177772136 2070
MARIOL INDUSTRJAL LTDA 3513766307 (065G lmmm sodica OB I850] |33 Y
MEDLEY FARMACEUTICA TTDA J3[6¥046000) SH) diclofenaco sédico 034]56015] 12/2020
Este documento pode ser verificady no eadatego elstdaice huphvwwin govbeimamticdxdeim] Dy t inado digitah fi MP n* 22002 de 2470872001, que institu a

pelo cAalgn lo10z0t601 1300100 Infrrestitura de Chaves Piblicas Brasileim = ICP-Brasil.
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Ministério da Satide - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitiria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 317, DE 22 DE OUTUBRO DE 2019
(PuBlicada no DOU n° 206, de 23 de outubro de 2019)

Disp&e sobre os prazos de validade e s

a documentagdio necessdria para a i '
manuten¢fio da regularizagdo de i
medicamentos, e dd outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribui¢Ges que lhe confere o art. 15, IIl e IV, aliado ao art. 7°, III, e IV da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela
C} Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve
adotar a seguinte Resolugiio da Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido
realizada em 15 de outubro de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicaggo:

Art. 1° Esta Resolugdo estabelece os prazos de validade e a documentagdo
necessaria para a manutengfo da regularizagdo de medicamentos.

CAPITULO I :
DO PRAZO DE VALIDADE DA REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS A
Art. 2° Fica estabelecido o prazo de 10 (dez) anos para o registro de medicamentos.

Art. 3° Para os medicamentos que tenham o registro concedido mediante anuéncia
de Termo de Compromisso, fica estabelecido o prazo de validade inicial do registro de 3
(trés) anos.

Pardgrafo tinico. Para os medicamentos citados no caput deste artigo, o registro
O passard a ter validade de 5 (cinco) anos apds a primeira renovagéo e de 10 (dez) anos apos H
a segunda renovagdo.

Art. 4° Os medicamentos sujeitos & notificaglio sfio isentos de registro e sua
notificagfo estd dispensada de renovag@o.

Art. 5° A manutengdio da regularizagio dos medicamentos isentos de registro e
sujeitos & notificagio fica vinculada ao cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolugdo, das normas especificas que estabelecem a notificagfio de medicamentos e da
declaragfo de interesse na continuidade da comercializagfo dos medicamentos a cada 10 ¥
(dez) anos, contados a partir do dia de efetivagio da notificagfio do medicamento junto a
Anvisa.

§1° O interesse na continuidade da comercializagdo dos medicamentos notificados
deverd ser declarado no sistema eletronico da Anvisa, nos ultimos 6 (seis) meses do
decénio de regularizagéo.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.




Ministério da Satde - MS
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria — ANVISA

§2° A auséncia da declaragfio de iiltetgsse na continuidade da comercializagdo
resultara no cancelamento da regularizagfio do produto.

§3° O responsavel pela regularizagio de medicamentos notificados que pretender
nfo mais comercializi-los deverd proceder com o cancelamento de suas regularizagoes
junto ao sistema eletrénico da Anvisa.

CAPITULO II

DA DOCUMENTACAO NECESSARIA PARA A RENOVACAO DA
REGULARIZACAO DE MEDICAMENTOS

Art. 6° A peticfio de renovagio de registro de medicamentos deve ser instruida com
os seguintes documentos:

[ - Formulérios de peti¢fio, devidamente preenchidos e assinados;

IT - Comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagfo de Vigilancia Sanitaria -
TFVS e respectiva Guia de Recolhimento da Uniio - GRU, ou isengéo, quando for o caso;

[II - Comprovante de comercializagdo do medicamento, por forma farmacéutica e
concentragio, durante pelo menos os dois tergos finais do perfodo de validade do registro
expirado;

IV - Para os medicamentos citados no paragrafo tnico do art. 3°, comprovante de
protocolizago do envio da documentagio comprobatéria do atendimento aos
compromissos concluidos ou justificativa da sua auséncia.

§1° No caso de laboratdrios oficiais e empresas que comercializem o medicamento
exclusivamente sob demanda piblica, poderd ser apresentada justificativa de ndo
comercializagdo no periodo.

§2° No caso de medicamentos que tiveram a sua fabricagio descontinuada durante
o periodo previsto no inciso Ill, devidamente notificada na Anvisa, a empresa deve
apresentar documento com manifestagéo de interesse em manter o registro e justificativa
técnica.

Art. 7° A Anvisa poderd, a seu critério, a qualquer momento do periodo de validade
da regularizagio e mediante justificativa técnica, exigir provas adicionais e requerer
novos estudos para comprovagio de qualidade, seguranga e eficicia dos medicamentos.

CAPITULO 111
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 8° Os prazos e procedimentos para o peticionamento da renovagdo do registro
de medicamentos estfio estabelecidos pela Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n°
250, de 20 de outubro de 2004, e suas atualizagdes.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Art. 9° Os prazos de validade de registro concedidos anteriormente a vigéncia desta
Resolugéio ficam automaticamente prorrogados para 10 (dez) anos, contados a partir da
concess@o do registro ou da {ltima renovagéo.

Parigrafo tnico. Excluem-se do disposto no caput os medicamentos registrados
mediante Termo de Compromisso, que seguiriio os prazos previstos no art. 3°,

Art. 10, As peti¢des de renovago de registro j4 protocoladas e pendentes de decisfo
da Anvisa serfo avaliadas nos termos desta Resoluggo.

Art. 11. O item 1 do art. 12 da Resolugfo da Diretoria Colegiada - RDC n °© 68, de
28 de margo de 2003, passa a vigorar com a seguinte alteragdo:

AT 12, e

1. nos momentos da solicitagdo de registro ou isengfio de registro de produtos na
ANVISA;

w" (NR)
Art, 12, Ficam revogados:

I - os itens 18, 19, 23 e 24.4 do capitulo I e o item 5 do capitulo III do Anexo da
Resolugio da Diretoria Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003;

II - 0 § 4° do art. 7° da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 199, de 26 de
outubro de 2006, alterada pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 107, de 5 de
setembro de 2016;

111 - o art. 37 da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009;

IV - os arts. 48 e 49 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 24, de 14 de
junho de 2011;

V - os arts, 118 e 119 da Resolugfio da Diretoria Colegiada - RDC n° 49, de 20 de
setembro de 2011;

VI - 0 art. 36 da Resolugéio da Diretoria Colegiada - RDC n° 50, de 20 de setembro
de 2011;

"VII - os arts. 35, 37 e 45 da Resolugdio da Diretoria Colegiada - RDC n° 26, de 13
de maio de 2014; .

VIII - os incisos Il e V e o pardgrafo tnico do art. 18 da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n ° 31, de 29 de maio de 2014;

IX - o art. 47 da Resolugo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 200, de 26 de dezembro
de 2017;
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X - 0s §§ 3°€e 4° do art, 10 e o art. 36 da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 238, de 25 de julho de 2018,

Art. 13. Esta Resolugéio entra em vigor 90 (noventa) dias a partir da data de sua
publicagdo.

WILLIAM DIB

! ; Diretor-Presidente

Este texto ndo substitui ofs) publicado{s} em Diario Oficial da Unido.
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1SSN 1677-7042 N2 95, segunda-feira, 20 de maio de 2019

RESOWUCAC-RE N? 1.306, DE 16 DE MAIO DE 2013{*}

Q Geral de Medi tos e Produtos Bloldgicos, no use das
atribulgdes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 1% do Regimento Interno
aprevade péla Resolug3o da Diretorla Coleglada = RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 1% Publicar a desisténcia a pedido dos expedi de medicament
simlldres, genéricos, novas, especificos, dinamizados, fitoterdpleos,  biclégicas,
radiofdrmacos & de insumos farmacéuticos atlvos, sab o n®. de expedientes constantes do
anexo desta Resolugdo, nos termos do art. 52 da Lel n%, 9.784, de 1999,

Art. 29 Esta ResolugSo entra em vigor na data de sua publicagdo,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

(7} Esta Resolugdo e o anexc a que se refere serfo publicados em suplemento 3 presente edigio.
RESOLUGAO-RE Nt 1.307, DE 16 GE MAIQ DE 2019(*]

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos, no uso das
atribuigSes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, I, § 10 da Reglmento Interno
apreluado pela Resolucdo da Diretorla Cofeglada - RDC n9 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art, 12 Declarar a caducidade e publicar o cancelamento de registre dos
redicamentss simifares, genéricos e novos, sob o nk de expedientes constantas do anexe
desta Resclugdo, nos termos do art. 51 da Lel n9, 9,784, de 1995,

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicacdo,

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS

(*) Esta Resolug3o e o anexo a que se refere serio publicades em suplemento 3 presenta edigdo.
RESOLUGAO-RE N® 1,308, DE 16 DE MAIO DE 2019{*]

0 Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Bloldgicos, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 130, allado ao art, 54, I, § 1¢ do Regimento Interno
aprevado pela Resclugdo da Diretorla Coleglada - RDC ng 255, de 10 de dezembre de 2018,
resclve:

Art. 12 Deferir as petlgées de registro de medicamente novo conforme
anexg.

Art. 28 Mais Informagles devem ser consultadas no sita da Anvisa -
www,anulsa.gov.br;

Art. 39 Esta ResoligSo entra em viger na data de sua publicagho.

GUSTAVD MENDES LIMA SANTOS

{*) Esta Resolugdo e o anexo a que se refere serdo publicadas em suplemento & presente edigdo,
RESOLUCAO-RE NE 1,309, DE 16 DE MAIO DE 2013{*)

O Gerente-Geral de Medicamentos & Produtos Biolégices, no use das
atribulgBes que the confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprevads pela Resolugao da Diretoria Coleglade - RDC n# 255, de 10 de dezembro de 2018,
e tendo em vista o disposto no art, 225-C da Lei n* 9.279, de 14 de malo de 1996, e na
Resolugie da Diretoria Colegiada - RDC n* 168, de B de agosto de 2017, resolve:

Art, 1% Concecer prévis anuéncla aocs pedidos de patente de produtos e
processos farmacéuticos, conforme anexo.

Art. 2* Esta ResclugSo entra em vigor na data de sua publicago.

GUSTAVO MENDES UMA SANTOS

{*} Esta Resclugdo & o 2nexo 8 que s iefere serdo publicados em suplements 4 prasente edigo,
RETIFICACAD

Na Resolug3o - RE n* 147, de 17 de [anelra de 2019, publicada na Plério Oficial
da Unl3o n* 14 de 21 de Janelro de 2019, Seglis 1, Pdg. 41, & em Suplemento, Pég, 21,
referente ao processo 2500100315786.

Onde se (&

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Flufenan depot 01/2024

2500100315786 0594952181

Leia-sa:

CRISTAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Flufenan depat 02/2024

2500100315786 0554952181

Oficial da UniSa n® 44, de 6 de margo de 2019, Secdo 1, Pagtl
27, referente a0 processo n? 25351.204722/2014-B2.

RETIFICAGAD

Na Resalug3o - RE n* 147, de 17 de janeire de 2019, publicada ne Dliric Oficial
da Unido n®, 14 de 21 de [aneiro de 2019, Se¢do 1, P4z, 41, ¢ em Suplemente, Pég. 21,
referente ao processo 250000137508823,

Onde se 18

CRISTAUA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA

Pancuron 02/2023

250000137508823 0585895180

Lela-se:

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
Pancuron_02/2024

250000137508823 0585895180

—>

RETIFICACRO

Na Resolugdo - RE n" 230, de 24 de janeiro de 2019, publicada no Didrlo
Oficial da UniSo n* 19, de 28 de janeiro de 2019, Seghio 1, pdg. 110, e em Suplemento,
pég. 13, referente a0 processo 25351.620445/2009-41.

Onde se |&:

CHIESE FARMACEUTICA LTDA 61363032000146

CITRATO DE CAFE(NA PEYONA 25351.620445/2009-41 08/2020

10218 MEDICAMENTO NOVO - AMPUAGRD DO PRAZO DE VALIDADE
0954600/14-6 1.0058.0115.001-5 36 Meses 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VC TRANS X 1,0 ML

1.0058.0115,002-3 36 Meses 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VC TRANS X 3,0 ML

Lela-se:

CHIESI FARMACEUTICA LTDA 51365032000146

CITRATO DE CAFEINA PEYONA 25351.620445/2009-41 08/2020

16218 MEDICAMENTO NOVO - AMPLIAC‘O DO PRAZO DE VALIDADE
0954600/14-6 1.0058.0115.001-5 356 Meses 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VD TRANS X 1,0 ML

1.0058.0115.002-3 36 Meses 20 MG / ML SOL INJ OR CT BAND PLAS 10
AMP VO TRANS X 3, 0 ML

RETIFICACAOD

Na Resolu;ao RE n.2 537, de 28 de feverelre degh

Onde se |&:

pemetrexede dissédico
PEMETREXEDE DISSODICO 25351,204722/2014-82%
155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTO 027§
1.4682.0076,001-7 24 Meses

100 MG PC LIOF INJ CT FR VD INC X 10 ML
1.4682.0076.002-5 24 Meses

500 MG PO LIOF INJ CT FR VD INC X 50 ML
Lela-se: ’
SUN FARMACBUTICA DO BRASIL LTDA 05935244000123

paemetrexede dissddico

PEMETREXEDE DISSODICO 25351.204722/2014-82 03/2024

155 GENERICO - REGISTRO DE MEDICAMENTC 0278879/14-9
1.4682,0076.001-7 24 Meses

100 MG PO LIOF INJ CT FA VD TRANS X 10 ML

1.4682,0076.002-5 24 Meses

500 MG PO LIOF INJ CT FA VO TRANS X 50 ML

RETIFICACRO

|
Na Resclug3o - RE n*, 642, de 14 de marge de 2019, publicada no Dldric Oficial

da Unifa n°, 52 de 18 de marce de 2019, Secdo 1, Pdg. 209, e em Suplemento, Pdg. 23,
referente ao processo 25351.263374/2006-89. ' l

Onde se lé:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 3324774300110

Aclelovie

Zovirax 25351,263374/2006-89 02/2023

10227 MEDICAMENTO NOVO - Alteragfo de posclogia 0474080/14-7
1.0107,0253,001-0 60 Mases

0,03 G/G POM OFT CTBG ALX 45 G

1.0107,0253.002-9 24 Meses

200 MG CCM CT BL AL PLAS TRANS X 25

1.0107,0253.003-7 60 Mases

250 MG PO LIOF SOL INJ CT 5 FA VD TRANS

1.0107,0253.004-5 36 Meses

50 MG/G CREM DERM CTBG AL X 10 G

Lela-se:

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110

Aclclovir

Zovirx 25351,263374/2006-89 02/2023

10227 MEDICAMENTO NOVO - Alteracio de posologia 0474080/14-7 |
1.0107,0253.002-9 24 Meses

200 MG COM CT BL AL PLAS TRANS X 25

RETIFICACAD

Na Resolugio - RE nt 784, de 28 de margo de 2019, publficeda na Didrie Dfieial

da Unifo n? 62, de 1* de abril de 2019, Segdo 1, pdg. 137, e em Suplemento, pdg. 24,
referents ao processo n? 25000.005308/91-64

Cnde se 1é:

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL SfA 08939548000103
SACCHAROMYCES CEREVISAE

FLORAX 25000.006308/91-64 12/2021

1519 PRODUTO BICLOGICO - INCLUSAD DE NOVA APRESENTAGAO COMERCIAL

1103933/18-7

1,1557.0015,023-3 18 Meses l
50 MILHOES/ML 5US OR CT 10 FLAC X 5 ML i
1.1557.0015,024-1 18 Meses H
50 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X § ML “EMB HOSP" i I
1,1557.0015.025-1 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X S ML

1.1557.0015.026-8 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HGSP"
1.1557.0015,027-6 18 Meses

50 MILHOES/ML 5US OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.028-4 1€ Meses

50 MILHGES/ML 5US OR T 12 FLAC X § ML "EMB HOSP®
1.1557,0015.029-2 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557.0015.030-6 18 Meses

100 MILHOES/ML 5US OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP"

Leia-se:

INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A 08939548000103
SACCHAROMYCES CEREVISAE 1
FLORAX 25000.006308/91-64 12/2021

1519 PRODUTO BIOLGGICO - INCLUSAQ DE NOVA APRESENTAGAO CDMERCIAL

1103933/18-7 iy

1.1557.0015.023-3 18 Meses

50 MILHEES/ML SUS OR CT 10 FLAC X § ML

1.1557.0015.024-1 18 Meses

50 MILHOES/ML 5US OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP™
1.1557.0015.025-1 18 Meses

109 MILHOES/ML SUS OR CT 10 FLAC X 5 ML

1.1557,0015.026-8 18 Meses

100 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML “EMB HOSP"
1.1557.0015.027-6 18 Meses

50 MILHOES/ML 5US OR €T 10 FLAC X 5 ML

FLORAK-5M

1,1557,0015.028-4 18 Meses

50 MILHOES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5§ ML "EMB HOSP"

FLORAX-5M

1.1557,0015.025-2 18 Meses

100 MILHEES/ML 5US OR CT 30 FLAC X 5 ML

FLORAX-5M )
1.1557.0015.030-5 18 Meses :
100 MILHBES/ML SUS OR CT 12 FLAC X 5 ML "EMB HOSP*

FLORAX-SM

RETIFICAGAD
Na Resoluqéo - RE n" 991, de 17 de abrll de 2019, publicada no Didrlo

Oficial da Unldo n* 76, de 22 de abril de 2019, Segdo 1, pdg. 57, e em Suplemenso,
pig. 2, referen'le ao processolSSSi 717762/2017-46,

se
NORTIS FARMACEUTICA LTDA - EPP 05127216000136
CLORIDRATO DE BENZIDAMINA LARINCRAL
25351.717762/2017-46 01/2024 10430 SIMILAR - REGISTRO CE PRODUTO -
CLONE 2304537/17-3
ALTERACEO TITULAR DE REG. (INCORPORACAO DE EMPRESA)

(132
251308/03-1 - 25351,067115/2003-86)
1.5740,00

05.013-0 24 Meses 5 MG/G PAS CT BG AL x_’go G {SABOR TU'ITI-

FRUTTY) 15740 0005.014-9 24 Meses 5 MG/G PAS CT BG AL X i

i

Este d.acumm pode ser verificada no md-mw alytrinico
i/ dehtml, pelo cédige 051520 17

Documento xssinada digitaimenta conforme M2 o8 22002 de 2008 JCP
gue {nsthul & (nfrawstritura de Chaves Piblicas Grasiuira - ICP-Brasil. L rasll




Detathe do Produto: PANCURON

Nome da Empresa Detentorado . CRISTALIA CNPJ 44.734.671/0001- . Autorizagdo 1.00.298-1
Registro . PRODUTOS . 51

. QUIMICOS ’

. FARMACEUTICOS '

LTDA.
Processo 25000.013750/8823 Categorla Regulatéria ' Data do registro ' 26/05/2000
Noine Comercial PANCURON Registro , 102980101 Venci}nento.do Registro . - . 02/2024.
Principio Ativo BROMETO DE PANCURONIO . Medicamento de referéncia -
Classe Terapéutica BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR ATC
parecer Publico - Bula Paciente <1 - Bula Profissional s
PO ~ '
[ 4 Y
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3010572019

Consultas / Medicamentos / Medicamentos

Detalhe do Produto: PANCURON

Nome da CRISTALIA CNP)
Empresa PRODUTOS
Detentora | QUIMICOS

do Registro | FARMACEUTICOS
LTDA.

44,734.671/0001-51

Processo 25000.013750/8823 | Categoria
Regulatéria

Notme PANCURON Registro
Comercial

102980101

Princlpio BROMETO DE PANCURONIO
Atlvo

Classe BLOQUEADOR NEUROMUSCULAR

Terapéutica o
Parecer - Bula g
Pablice Paciente

(apllconsultaimedlcamemos!arquivolbulalparecerleyjhchIOiJIUzUxMUQ.eyjqdGkIOIIOM]M'
1237tnFgbSoy11jg807hDQ2Authorization=Guest}

3

T

Y

}

[ R

Esconder Todas
. i
|
N® Apresentagdo Registro Forma Farmacé&utica Data de Val[dadei
Publlcagdo
1 2 MG/ML SOL INJ ¥ CX 50 AMP VD 1029801010016 | SOLUCAQ INJETAVEL 26/05/2000 | 24
AMB X 2 ML [aTwva | meses
Principlo Ativa | BROMETO DE PANCURONIO
Complemento | -
Diferencial da i
Apresentagfio :
Embalagem * Primérla - AMPOLA DE VIDRO AMBAR |
* Secundéria - CAIXA DE ISOPOR COM COLMEIA
Local de + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734.671/0001-51 - ITAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagdo ¢ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQ PALLO - SP - BRASIL
Viade INTRAVENOSA '
Administragdo
T
Conservagdo CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C ( REFRIGERADOR ) :
NAC CONGELAR :
Restrigdo de Venda sob Prescrigio Médica
prescrigio
Destinagfio Comercial
Apresentagdo | Nao
fracionada i
| |
i
i
N° Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Validade
Publicagio
2 2 MG/ML SOL INJ IV CX 36 AMP VD 1029801010024 | SOLUGAO INJETAVEL 26/05/2000 | 24
AMB X 2 ML [aTiva | meses
Principio Ativo | BROMETO DE PANCURONIO
i
L

https:# anvisa.gav.brid

r250000137508623 trumeraRegTstro=102960101
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Consultas = Agéncia National de VigilAncia Sanitdria

30105:12_019
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Emnbalagem * Priméria - AMPOLA DE VIDRO AMBAR
. « Secundéria - CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA
\ .
h iLocal de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
:Fabricagdo * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENGSA
Administragdo
Eonsewa;ia CONSERVAR A TEMPERATURA ENTRE 2 E 8°C { REFRIGERADOR }
NAO CONGELAR
Restrigdo de Venda sob Prescrigdo Médica
prescti¢io
Edestina;éo Hospltalar
%Apresema;ﬁo Nao
fracionada

htips:ffeansullas. afvisa.gov.bri#/medicament 0s/250000137508823 2 numeroRegistro=102980101

*
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BRISTOL-MYERS'SQUIBB FARMACEUTICA LTDA 56598582000107

1922795197 01/08/2019

CELLTRION HEALTHCARE DISTRIBUICAQ CE PRODUTOS FARMACEUTICOS DOS BRASIL LTDA,
05452889000161

1541074193 05/08/2019

1941079194 06/08/2019

2062873191 27/08/2015

2052522192 27/08/2019

2063081196 27/08/2019

ELI LILLY DO BRASIL LTDA 43540618000144
1914869191 31/07/2019

2094049191 30,08/2019

2093247182 30/08/2019

FUNDAGAQ OSWALDO CRUZ 33781055000135
2005681198 16/08/2019

GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA 33247743000110
0643675197 22/07/2019

0643688159 22/07/2019

1913344198 30/07/2019

1915098189 31/07/2019

1980310195 13/08/2019

2005534190 16/08/2019

2037436194 22/08/2019

2037353198 22/08/2019

2037308192 22/08/2019

2037310194 22/08/2019

2037312191 22/08/2019

2055483194 26/09/2019

INSTITUTO BUTANTAN 61821344000156
2005755195 16/08/2019

Instituto de Tecnologia do Parand 77964393000188
0944392194 24/07/2018

LABORATORIOS PFIZER LTDA 46070868003699

2072252194 29/08/2019

MERCK S/A 33065212000184

2080857197 29/08/2019

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA 45987013000134
2016987196 19/08/2019

2065369197 27/08/2019

2020886191 29/08/2019

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A 56994502000130
0968917196 24/07/2019

0958991195 24/07/2019

0963013191 24/07/2019

NOVD NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA 82277955000155
1966086193 09/08/2019

1966100192 05/08/2019

1966092198 09/08/2019

1986752192 14/08/2012

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS 5.A. 33009945000123
0620125193 15/07/2019
1965351194 09/08/2019

SANOFI MECLEY FARMACEUTICA LTDA. 10588535001092
2093212190 30/08/2019

2093213198 30/08/2019

2093216192 30/08/2019

2093223195 30/08/2019

2093234191 30/08/2019

2093207193 30/08/2015

SANOFI-AVENTIS FASMACEUTICA LTDA 0265377000157
1903783190 29/07/2019

1928357199 02/08/2015

1946704194 07/08/2015

2038160193 22/08/2019

2057013199 26/08/2019

2071567191 28/08/2019

2071821197 28/03/2019

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA 03560974000118
1995345193 15/08/2019

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LTDA. 7858671000160
0579583194 01/07/2019

UCB BIOPHARMA LTDA. 64711500000114

1038935191 24/07/2019

RESOWGCAO-RE N3 9, DE 2 DE JANEIRO DE 2020

A Gerente-Geral de Medicamentos & Produtos Bioldgleos, substituta, ne usc das
atribulgdes que lhe confere o art. 130, aliade ao art. 54,1, § 1% do Regimento Interno aprovada
pela Resalugfo da Diretoria Colegiada « RDC p2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve:

Art. 19 Publicar a aprovagfo condicional das peticBes secunddrtas de
medicamentos similares, gendricos @ novos, sob os nimeros de expedientes constantes po
anexo desta Resolug3o, nos termos do art, 17-A, §5 3% ¢ 43, da Lei i 6.350, de 23 de satembro
de 1976, alterada pefos arts, 29 ¢ 42 da Lel 13.411, de 28 de dezembro de 2016, ¢ arts, 49, 72
16, da Resolugds da Diretoria Colegiada - RDC n® 219, de 27 de feverelro de 2018,

Art. 22 Este ato administrativo decorre do atendimento Integral pelas empresas
datentoras dos reglstros, ao dispasio no art. 7V & seus Incisos, da Resalugiio da Diretorla
Celegladz - RDC n? 219, de 27 de fevereiro de 2018.

Art. 32 A aprovagdo condicional das petigBes secunddrlas objeto desta resolugdo é
restrita a0 assunto pratecolado, ndo resultendo em manifestagdo diversa da peticfonada, e
consldera estritamente a condicdo j4 reglstrada, ndo aprovande nenhuma alteragdo da
condlgSo reglstrada que posss estar informada nos docurnentos gue instruem a petlgde
secunddria,

Art, 49 Esta Resalug3e entra em vigor na data de sua publicagio

ERICA FRANCA COSTA

ANEXO

NOME DA EMPRESA .

NOME B0 MEPICAMENTO NUMERD DD PROCESSO

EXPEDIENTE PETICAQ 24 ASSUNTO DA PETICAQ 20

EXPEDIENTE PETICAD CLONE ASSUNTO PETICAD CLONE

{ASSUNTO PETIGAO MATRIZ - EXPEDIENTE MATAIZ - PROCESSO MATRIZ)
BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA,
SPIRIVA RESPIMAT 253510165110166

0643125199 NOVO - Mudanga malar da métado analltico

1936155196 NOVO - Exclusdo de um teste ou método obsaleto
STRIVERD! RESPIMAT 25351552585201229 !
0543500199 NOVO - Mudanga malor de método analitico

0643507196 NOVO - Mudanga malor de método analitico

0643515197 NOVQ - Mudanga malor de métado analitico

0643522120 NOVO - Mudanga malor de método analitico

0643523198 NOVO - Mudanga malar de método analitico '
1936158191 NOVO - Exclus3o de um teste cu métoda cbsoleto i

GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA

Epclirsa 25351259781201744

0495483191 NOVO - Inclusda malor da p da pradugdo do medi ]

049533819 NOVO - Inclusdo de local de fabricago de medicamenta de Gberagio
convencional

HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA

clorldrato de amiodarona 25351181552200573

0637302180 GENERICO - Mudanga maler de métado analitico
FOSFATO DE CLINDAMICINA 25351010098200313
0B37360197 GENERICO - Mudanga maler de método analitice
0637388197 GENERICO - Mudanga maler de método analitico

JANSSEN-CILAG FARMAGEUTICA LTDA 1
ULTRACET 253510090960041

1023187191 NOVOQ - Mudanga maler de métede anslitice

1025074193 NOVO - Mudanga maior de método analltico ;
1027224198 NOVO - Mudanga malor de método analftico

LABORATORIQ TEUTO BRASILEIRO S/A

CIMETIDINA 233510003140091

1264638195 GENERICO - Mudanga malar de método analitico

1264542197 GENERICO - Inclusio de novo fabricante do IFA

CIMETIDINA 25351173454200255

1292147195 GENERICO - Mudanga malor de método analltico

1292138196 GENERICO - Incfusio de novo fabricante do IFA

LORAZEPAM [PORT.344/58, LISTA B1) 25351048634200658

1319400193 GENERICO - Mudanga maler de método analitico

LABORATGRIOS FERRING LTDA

DDAVP 25351315864200678

05955928195 NOVO - Mudanga maler de métado analltico

EPGNIM 25351002530201750

2015334191 SIMILAR - Modificacdo Pés-Registro - CLONE '
(RDC 73/2016 - NOVO - Mudanga malor de método analitico - 0995928/19-9 -
25351.315864/2006-78) Tt

MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS ITDA
SPECTOLAB BALSAMICO 250000024485939
0635581193 SIMILAR - Mudanga maler de método analitico

NOVARTIS BIOCIENCIAS 5.A

risperidona 25351167641201911

1955006195 GENERICO - Modificagio Pés-Registro - CLONE

{RDC 73/2016 - GENERICO - Inclusio de nove fabricante do IFA - D537799/19.8 -
25351.117021/2005-16)

SANDOSTATIN 250000132175210

0964664197 NOVO - Mudanga malor de método analltice

SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Risperidona 25351117021200516
0637799198 GENERICO - Inclusio de novo fabricante do IFA

SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.

MONTELUCASTE DE 50D!0 2535$603411201211
0791041190 GENERICO - Inclusio de novo fabricante do IFA
PYLORIPAC 25351664100201411

0637957195 NOVO - Mudanga mafer de méteda analitico

SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA

cloridrato de amiedarona 25351640304201710

2008196191 GENERICO - ModificagBo Pés-Registro - CLONE

[RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanga malor de método analitico - 0637302/19-0 -
25351,181552/2005-73)

RESOLUCAO-RE N2 10, DE 2 DE JANEIRO DE 2020 |

A Gerente-Geral de Medlcamentos e Produtos Bioldgikos, substituta, ne use das
atrbulelies que (he confere o art, 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimenta Interno aprovade
pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro da 2018, resolve: |

Art. 1% Conceder a revalidagdo automdtica de registro dos medicamentos simitares,
genéricos, novos, especificos, dinamiades, fiteterdpleas, blolégicos e dos Insumes
Farmackuticos Atives [iFAs) sob o n? de processos constantes da anext desta Resalugdo, nos
termos do § 69 do art, 12 da Lel nd. 6,360, de 1976.

Art, 28 A revalidagde abrange os pedidos que alnda n3o foram objetos de qualquer
manifestagdo por parte da Anvisa.

Pardgrafo dnico. Nio constam do anexp desta Resclugdo os expedientes
protocolados fora do prazo estabelecids nas termos da Lel e, 6,360, de 1976,

Art, 3¢ A revalidagio automiética ndo impedird a continua¢do da anélise da petl¢8o
de +50 de registro requerida, podend iministragdo, se for o caso, indeferir o pedido
de renovagdo e cancelar o reglstro que tenha sido autematicamente revalidade, ou ratificd-lo
deferindo o pedido de renovagio,

48 Os medi Fdados podem ser consultados, assim como suas
apresentages vilidas no fink: https:/fconsultas.anvisa.gav.brff/ medicamentos/

Art, 52 Serd considerada a data de revalldagio do registro contada a partlr do final
da vighneia do perfodo de validade anterior, de modo que ndo hi Interrupc3o na regularidade
da registro.

¥ Art, 62 Esta Resclugdo entra em vigar na data dé sua publicag3a, \

ERICA FRANGA COSTA i |
ANEXO

RAZAO SOCIAL
KOME DO PRODUTO VALIDADE DO REGISTRO
NUMERD B0 PROCESSO NUMERD DO EXPEDIENTE

ABBOTT LABORATORKDS DO BRASIL LYDA
dloridrato de mebeverina 12/2024
253%1451082201410 0323008192
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ACCORD FARMACEUTICA LTDA
Bortyz 1272024
25351421010201430 0481282154
Dabaz 12/2024
25351330799200872 0497412193

" ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
- megilato de codergoerina 12/2024
- 25351011390201911 0434355196
loratading + sulfato de pseudoefledring 12/2024
25351012051201943 0400883190
radalafila 12/2024
25351858221201858 0414614190
Donila Duo 12/2024
25351186543201316 0423422157
Gastrilum 12/2024
2500001339792 0483107191

Angiotensil Het 12/2024
25351276100201478 0309837191
APSEN FARMACEUTICA 5/A

Oto - Xllcdase 12/2024
2539202792776 0522003193

ARESE PHARMA LTDA
Terlcin At 12/2024
25351062639201706 0454488199

ASTELLAS FARMA BRAS(L IMPORTAGAD E DISTRIBUIGAO DE MEDICAMENTOS LTDA.

Prograf 12/2024
25351056680201351 0543441196
Atandi 12/2024
25351057856201305 0511851194
ASTAAZENECA DO BRASIL LTDA
sufcinato de metoprolol 12/2024
25‘351510215201376 0345655194

BAYER S.A.

Qlalra 12/2024
25351368550200952 0359309194
Neovlar 12/2024
'25351091788200861 0502555199
Microviar 12/2024
25351091858200881 0502584192
BELFAR LTOA

Flucol 11/2022
250000341339635 05175491556

cetoconazol + diproplonato de betametascna + sulfata de heamicina 12/2024

25351622440200917 0511818192

Nautoss 12/2024

250q102155173 0551214190

BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA

Xefo 12/2024

255351418599200855 0326108195

BRAINFARMA INDUSTRIA GUIMICA E FARMACEUTICA S.A
bromoprida 12/2024

25351379833201455 0424180191

Neo Fediplna 12/2024

25351539209201110 0493165193

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
Cinateex 12/2024

250000093139968 0534600192

Neralgyn 12/2024

250000093149921 0534592198

Difebril 12/2024

2500002153299561 0542212194

Pediderm 12/2024

250000328439982 0540115191

CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
acetato de dexametasona 12/2024
25351872881200877 0344741193

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
TIam 12

250000147169232 0216895191

tenoxicam 12/2024

Peopovan 12/2024

2500000357794 0334100191

250000163219230 Q419310155
Halo Decancato 12/2024

. 250000199369967 0444290192
Nubain 12/2024
2500100383782 0354011190
Vitaderme 12/2024
2599100005980 0394035197

EMS S/A
cleridrato de nafazolina 12/2024
25351197089200409 0465073195

EMS SIGMA PHARMA LTDA
Diazeparn Ng 12/2024
25351678136201061 0424861159

EURQFARMA LABORATORIOS S.A,
tadalafils 12/2024
25351085735201385 0365410199
nifazoxanida 12/2024
25351160094201460 0418915199
Fluxene 12/2024
250000156749327 0467493196

FUNDAGAQ PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

finasterida 12/2024

25351371125201476 0450235193
:

GERMED FARMACEUTICA LTDA

Pk

diproplonato de betametasons + sulfato de gentamicina 12/2024

25351172056200448 0473140199

diproplonato de betametasona + sulfato de gentamicina 12/2024

25351154672200417 0505766193

HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
Aminalex12/2024
2500000156894 0505539193

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA
Tylex 12/2024
2545200699575 01929183193

LABORATORIO GLOBO LTDA
cetoconazol+diproplonato de betametasona 12/2024
25351056489200881 0341521190

LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S/A
mesilata de doxazasina 12/2024
25351714497200853 0246404198
Prostaflux 12/2024
25351714550200216 62385261965
Aclelavir 12/2024 .
25351390564201488 0041052197

Tranquina) 5LG 12/2024
25351781807200803 0478061192

LABORATORIOS PFIZER LTDA
Lyrica 12/2024
25351015955200496 0483036199

LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Callrio Legrand 12/2024
25351656346201017 0423646197

LIBBS FARMACELTICA LTDA
Cebrilin 12/2024
25351067073200545 0370129195
Cebrllin 12/2024
250000167269231 0370164196
Fauldcita 12/2024
25351193462200614 0345329194

MABRA FARMACEUTICA LTOA.
enantato de noretistercna + valerato de estradiol 12/2024
25351455853201008 0492190199

MERCK SMARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA
Renltec 12/2024
2500001472283 0380000198

MR LABORATGORIOS FARMACRUTICOS LTDA
Cutisano! 12/2024
25351248000201601 0454463193

MULTILAR INDUSTRIA E COMERCIO DE PROBUTOS FARMACEUTICOS 1TDA

Miclox 12/2024

25351786549200201 0319080193
NOVAFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
Oxaellil 12/2024

250000043652924 0492771191

NQVARTIS BIOCIENCIAS 5.A

Sasbrl 12/2024

25351753709201111 0406192136

PRATI DONADUZZI & CIA LTDA

Prapionate de Clobetasol 12/2024
25351147198200477 0393336199

cetoconazol + dipropicnate de batametasona 12/2024
25351127126200411 0551189195

cetoconazol + diproplonato de betametasona 12/2024
25351162222200406 0551162193

RANBAXY FARMACEUTICA LTDA
irbesartana+hidrocloratiazida 1272024
25351581779201211 0492659192

SANDOZ 0O BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA
sinvastatina 12/2024

25351785832200816 0458418195

Enaprotec 12/2024

250000185899918 0449175191

SANOF| MEDLEY FARMACEUTICA LTDA,
Ramipsil 12/2024
25351688385201492 0263548158

AAS 12/2028

25351411966201938 0315174193
Valpakine 12/2024
25351426670200605 0246851194
Prednisclon 12/2024
250000139709397 0278935197

SCHERING-PLOUGH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTOA
Livial 12/2024
2500101700885 0390479192

SHIRE FARMACEUTICA BRASIL LFDA.
Firazyr 12/2024
25351050142200914 0410159195
TORRENT DO BRAS!L LTDA

Epdz 12/2024
23351706435200878 0444242193

UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL 5/A
Prehalr 12/2024
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Consultas - Agéncia Nagianal de Vigitincia Sanitiria

I Consultas / Medicamentos / Medicamentos

1ENDA
el Q_f;..._)q)?f’
Uy z G%
Detalhe do Praduto; PROPOVAN & tha z
+ %]
Nema da Empresa Detentora | CRISTALIA CNPJ 44,734.671/0001- | Autorizaglo v h{ %
.do Registro PRODUTOS 51 S$inayy e
auiMicos
FARMACEUTICOS
LTDA,
Processo 25000.003577/94 Categoria Regulatéria Stmiar Data do reglstro 1211211994
Nome Comerclal PROPOVAN Reglstro 102980134 Vencimento do Reglstro | 1212020
Principlo Ativo PROPOFOL Medicamento de raferéncla 1 DIPRIVAN i
oo S e e = :
Classe Terapbutica ANESTESICOS GERAIS INJETAVEIS ATC ANESTESICOS'
GERAIS '
INJETAVEIS
Parecer Piblico - Bula Paclente Bula Proflsslonal L
yROF|
. N° Apresentagdo Reglstro Forma Farmacdutica Data de 3 Validade .
r\/. Publlcagdo ; :
} 1 10 MG/ML EMU INJ CX 5 AMP VD TRANS X | 1026801340016 | EMULSAQ INJETAVEL 27/12/2000 ! 18 meselsé
20 ML [ammva ] H
| ;
Principlo PROPOFOL
Atlvo
Complemento | -
Diferanclal da
Apresentagio
Embalagem » Primaria « AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE l
» Secundéria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA !
— ’r
Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44,734,671/0001-51 - [TAPIRA - SP - BRASIL '
Fabricagio + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734.671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Via de INTRAVENOSO
Administragdo
Conservaglo CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
AT Restrig@io de Venda sob prescrigdo médica com retengée de receita ! .
Lo prescrigio i
1
Destinagio Hospitalar
Tarja Vemnelha sob restricao
Apresentagio | Nio
fracionada
Ne Apresentagdo Registro Forma Farmacéutica Data de Valldade
Publicagdo i
2 10 MG/ML EMU INJ CX 25 AMP VD INC X 1 1025801340024 | EMULSAQ INJETAVEL 27M2/2000 | 24 mases,
ML (REST. HOSP)
Princlple PROPOFOL
Atlvo
Complemento ! -
Blferenclal da
Apresentagdo i
v
Embalagem « Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE | j .
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA 1
Local de -
Fabricagéio
|

I:]

hitpsifeonsultas.anvisa.gov.bri@/medicamentosi2500000357 794/ ?numeroRegistrox102080134 1 -
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Via de INTRAVENOSA
: Aldmlnlstragao

Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25 C

Restrigio de Venda Sob Prascrigfo Médica Sujeita a Notificagdo de Receita "A"
prescrigio

Destinagdo Institucional

Tarja -

Apresentagio | Nao

tracionada
T
|
Ne¢ Apresentagio Reglstro ’ Forma Farmacéutica Data de Valldads
Publicagio
3 10 MGAML EMU INJ CX 25 AMP VD INC X 2 1029801340032 | EMULSAO INJETAVEL 27112/2000 | 24 meses
ML (REST. HOSP)
Principlo PROPOFOL
Atlvo
lclomplemanto -
;Diferenclal da
!Aprosentagio
.o~
Embafagem e Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
+ Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de -
Fabrlcagio
Via de INTRAVENOSA
IAdm_InIstracao
iConsarvat;AO CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIOR A 25 C
Restrigio de Venda Sob Prescrigfio Médica Sujeita a Notificagio de Receita "A"
prescrigio
For— s — e o - —_ R J—
Destinagfo Institucional
Tarja -
Apresentagio | N&o
lf[aclonada
i
I
Ne Apresentagio Reglstro Forina Farmacdutica Data de Valldade P
Publicaglio L
4 10 MG/ML EMU INJ CX 5 AMP VD INC X 5 1029801340040 | EMULSAQ INJETAVEL 27/12/2000 | 24 meses
ML (REST. HOSP,) [Chcetaon o cxoea] |
1 +
Principlo ‘ PROPOFQL
(Ativo
IComplemento | -
jDiferencal da
'Apresentaglio
Embalagem = Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de -
Fabricaglo
V:Ia de INTRAVENCSA
EJ\u‘lmlnlsxtra(,;am
fconserva;ao CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIQR A 25 C
Restri¢do de Venda Sob Prescricdo Médica Sujeita a Netificag8o de Receita "A"
prescrigio
Destinaglo Institucional
Tarla -

htipssfic ftas,anvisa gév.brgimadi f2500000357794/2numeroRegistro=102080134 -2;'6
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Censultas . Agénda Nacional de Vigilancla Sanitdra

Adminlstragio

Apresentagdo [ Nao
fraclonada
Ne Apresentagio Registro Forma Farmacéutlca Data de
Publicaglio
6 10 MG/ML EMU INJ CX 5 AMP VD TRANS X | 1029801340059 | EMULSAO INJETAVEL 2711212000 | 18 meses
10ML ; :
Principlo PROPOFOL
Atlvo
Complemento | -
DWerenclal da
Apresentagio
Embalagem « Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundaria - CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44.734,671/0001-51 - ITAFIRA - SP - BRASIL !
Fabrlcaglo » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL ‘ i
i
Via de INTRAVENOSA

CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)

Conservagio
PROTEGER DA LUZ
Restriglo de Venda sob prescrigio médica com retengio de receita
prescrigio ,
Dastinaglo Hospitalar !
) T ]
Tarja Vermeha sob restrigée I
Apresentagio [ Nao
fraclonada
N° Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Datade Valldade
Publicago | !
£
i i
B 10 MG/ML EMU INJ CT FA VD INC X 50 ML 1029801340067 | EMULSAQ INJETAVEL 27/112/2000 ' 24 meses
(REST. HOSP) (ehermbx o caovca) o
Principlo PROPOFOL
Ativo
Complemento | -
Diferencial da
Apresentagio
Embalagem » Priméria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA }
- -_— _— _— 1 I
Local de - i
Fabricagio
Via de INTRAVENOSA
Administragdo
Conservagio ; CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE INFERIORA 26 C
Restrigdo de Venda Sob Preserigio Médica Sujeita a Netificagdo de Receita "A”
prescriglo
Dastinaglo Institucional i
Tarja -
Apresentagdo | Néo
fraclonada
!
N° Apresentaglo i Reglstro Forma Farmacdutlca Data de = Validade ,
} Publicagio | !
e = - ‘

hups:l.'consultas.ar-wisa.gnv.brf#.'medimmenloslzsouoooaﬁ'lmnnmmRegistrn=102980134
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7 10 MG/ML EMU INJ CTFAVD TRANS X 20 | 1028801340075 EMULSAQ INJETAVEL 27/08/2002 | 18 meses
L () | ]
Principlo PROPOFOL
Atlvo

Complemento
Diferenclal da

iJl\presentat:.'.m

L -

|Embalagem |+ Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

i i + Secundéria - CARTUCHO DE CARTOLINA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734,671/0001-51 - |TAP|RA - SP - BRASIL
Fabrlcagso + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - SA0 PAULO « SP - BRASIL
Via de INTRAVENOSA ‘

Adminlstra¢io

Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
K PROTEGER DA LUZ
ERestrlcao de Venda sob prescrigio médica com reteng3o de recelta
prescrigio
Destlnagio Hospitatar
Tarja Vermelha sob restrigio
Apresentagéo ! Nio
fracionada
tNe Apresentagio Reglstro . Forma Farmacéutica Data de Valldade
H Publicagio
1
8 10 MG/ML EMU INJ CX 5 FA VD TRANS X 1029801340083 | EMULSADC INJETAVEL 27/09/2002 | 18 meses
20M.
Principlo PROPOFOL
Ativo '
{Complemento ; -
Ciferenclal da
;Apresentacao
3 e e
Embalagem « Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secundéria - Caixa
Local de » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricag3o + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734,671/0008-28 - SAD PAULC - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENOSA
lAdhlnlstracao
! - .-
lconservagtio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
\ PROTEGER DA LUZ
Restricdo de Venda sob prescricio médica com retengio de receita
prescrigio
Destinagho Hospitalar
Tarja Vermelha sob restrigdo
Apresentagdo | Néao
ifraclonada
E
b
N° Apresentacio Reglstro Forma Farmacéutlca Data de Valldade
Publlcagio
9 10 MG/ML EMU INJ CT AMP VD TRANS X 1026801340091 | EMULSAO INJETAVEL 12/1211994 | 18 mases
20 W [5mn] s
[ SR -
Principlo PROPOFOL
Atlvo
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Complemento
DHerenclal da

Apresentagéo
Em b;lagani * Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE

+ Secunddria - Cartucho (CARTUCHO DE CARTOLINA )
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAGEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagdo + CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAQ PAULO - 5P - BRASIL
Via de INTRAVENOSA

Administragio

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restri¢do de Venda sob prescrigéo médica com retengdo de receita ;
prescricho i
- 1 +
Destlnagio Hospitalar
Tarja Vermetha sob restriglo
Apresentagde | Néo
fraclonada
= ;
No Apresentagio Reglstro Forma Farmacéutica Data de i Validade
Publicaglo ; i
10 10 MGML EMU INJ €X 10 AMP VD TRANS | 1029801340105 | EMULSAQ INJETAVEL 1211211994 ' 18 meses
: §
X 20M. () | |
Principlo PROPOFQL
Atlvo

Complemento
Dlferenclal da

Agpresentagio %
i
Embatagem » Primdria ~ AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE ,
» Secundétia- CAIXA DE CARTOLINA COM COLMEIA
Local de « CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - 44.734,671/0001-51 - |TAPIRA - 5P - BRASIL
Fabricagio » CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/10008-28 - SAO PAULO - SP - BRASIL
Vla de INTRAVENOSA

Administragio

Conservagio CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C) i
PROTEGER DA LUZ
Restrigdio de Venda sob prescrigio médica com reteng¢de de receita !
prescrigio
Destinagho Hosgpitalar
Tarja Vermemha sob restrigio
Apresentagio ; Nio
fraclonada
i
¥
N° Apresentagdo Reglstro Forma Farmacdutica Data de i Valldade l
| Publicagdo
1 10 MGML EMU [NJ CX 10 AMP VD TRANS 1029801340113 | EMULSAQ INJETAVEL 1211271994 | 18 meses
X 10 ML [Ava ]
Principlo PROPCFOL
Atlvo

Complemento
Diferenclal da
Apresentaglo

Embalagem

+ Primaria - AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - Caixa (CAIXA COM CAMA PARA AMPOLA)

hitps#fconsultas.anvisa,gov.bri¥medicamentos/2500000357784/ numeroReqistro=102980134
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Local de »+ CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, - 44,734,671/0601-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
Fabricagio + GRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44.734.671/0008-28 - SAD PAULO - SP - BRASIL
% .
liviade _ ENDOVENOSA/IINTRAVENOSA
iAdministragao
Conservagho CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE { AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigio de Venda sob prescrigio médica com retencio de receita
preseri¢io
Destinagio Hespitalat
[Tarja Vemelha sab rastrigio
iApresentagio | Nao
‘fraclonada
Ne Apresentagio Reglstro ! Forma Farmacdutica Data de Valldade
i Publleagio
12 10 MG/ML EMU INJ CX 10 FA VD TRANS X 1025801340121 EMULSAQ INJETAVEL ! 12/12/1994 | 18 meses
P 20 ML i
:Principio PROPOFOL
‘Ativo

Complemento
Diferenclal da

Apresentaglio
Embalagem + Priméria - FRASCO-AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE
» Secunddria - Caixa
iLocal de * CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMAGEUTICOS LTDA. - 44.734.671/0001-51 - ITAPIRA - SP - BRASIL
‘Fabricaglo + CRISTALIA PROCDUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - 44,734,671/0008-28 - SAQ PAULO - SP - BRASIL
R . e e I — e -
Via de ENDOVENOSA/INTRAVENOSA
Administragio
Conservagio | CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE ( AMBIENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 E 30°C)
PROTEGER DA LUZ
Restrigdo de Venda sob prescricio médica com retengio de receita
prescrigio
stunagﬁo Hospitalar
éTarJa Vermelha sob restrigio
Apresentagio | Néo
fraclonada

l\ups;ﬂconsuuas.anvisa.gov.brfwmedimmenwsrzsoouooaﬂ794.‘?nuﬁ1eroRenis:m=1 02980134



enmbacdo omtraqueal cm 9% dos paciemtes', Em criancas, atingiu bloqueio
nearamuscalar adequada cm 100% dos casos, com reverslo considerada boa em 98%,
Besitato de atmeiio soluglo Injetivel 10 mgfml'.. pmpomamu nivel de bloqurio

4. CONTRAINDICAGOES

agent, for tracheal intubation, Cavy J Anarsth. $3(9); 925-931, 1996,

2 KHUENL-BRADY, KS. ef af. Maintenance of surgical russche relzation by repeat
dases of vecuranium and atracorium af throe difforent dose levele EurJ Anaesthestol,
B(L): 1-6,1591.

da. [acilitredo 3 eat 100% dos pack Tracur® & contmindicado para pack com ida hip ibilidade 203 scus
mcrmdmmm:dan‘.:d:mapmmma‘ 20 o ov G ik
L BLUESTEDN, LS. et al. Evalustionof o a v tarblocking  Lric medd uloé dado para i de 1 més de idade.

Este medicamento nio deve ser usade por molberes grividas, oo que estejam
amamentando, sem orientagis médica ou do cirurgido-dentista

5 ADVERTENCIASE rm‘,cavcor:s
Assim como lodos 1oy 2g) guead: | Tracur® paralisa

Uﬂqmmbenmn:ncuno,n:oucmbctmwmuhﬁoumlmomda
Laudanosing {vide reicdes ahemsas™).

Matageaicidade
O besilato de atracirio foi avaliado cra m3s tesies de mutagenicidade de curo prazo
© nio & moSrau mutagénico 00s ersains &2 vitre tom saimoznela (teste de Ames) em

o .
-
@CRIS X 3, NEWMAN, PJ, ¢/ zi. A comparison of cisatracurium (51WE9) and iumby  os mistul pitalérios & ourros milsculos csqy mag nio tem efelto tobm o austitiy do ogenres d el Enico em
TAI.IA infosion in criticatly U] paterts. 237): LI3%-1142, 1997, jdncls, Deve ser do someTIc S i peral ad {3 c apems mwulmmym)maaﬁ@bdunﬁmmhboﬁmmﬁmm
OO QAT Pk EITION nls s sob a sup deum ista expeficnie Com a0esso a queal £ s de 80% das dlulas foram motios,
T
figsionsl F ek 3, CARACTERISTICAS FARMACOLOGICAS veatilacio anifictal. 3 Tcndnmmuammmudacxpnmh:mmobmlm dcau’u:mons:o
[ Bula do Profissional d& Satdé’: Propriedades farmacodingasicas Ammumrmm&lwa' ina oos  tutagaioo dos pasi a gica.com dovo sor
TR_AC ® Grupo . . . pacientes suscetiveis. Dne—sﬂ:rcmfadnan‘ e oo e em ms:gmﬁ__ame.
de 2md auuands com histdrico sugestive de l‘ms da
besilato de atraciri composias mm"m Deve-se wmbém ter cautela a0 besilatn de G em paci que¢  Cardi ieidad,
esilato de atracario M txmo & demonstram hiperseisibilidade a ouiros ageties bloqueadores newromuscolares, 4 Nio foram mealizados estudos sobre ficidad,
SDI'I.I(,‘;-lO [njetével 10 mgfm[, o b&]mnd:mﬁﬁn n . . . seletiv quz howve relates de alus tas de sensibilidide eneada (soperior a $0%) entm cises
_ e " um tar %0 despolar o agentes lud:'cemmdimm']. Efcitos solre a capacidade de dirigir veiculos € de operar mdquinay
1= IDENTIFICACAO DO MEDICAMENTO T Vore blog l ‘Tracur® 3o possul p vagais (nem bl dora gangllonar) dpnificativas  Basa precoucio nilo € rrlcvards no caso de usa de Tracur®,
Traor* Efeiton fermacodingmicos e doses a{mdcl’omn significativa a Ohsikmkmmémpmm:mmmbtmmmummncdmgmle
besilato de stradiri - \ P . froquincia cardlaca © ndo i bradi duzida por maitos n: % lizagiio & IF
ne O besitato de ataciro nfo l:: eleito dirsio m pressin intraocular e, portante, pode amestésions ou por estimulacto sagal du:;nnte Wm Eaixa d::u“ 5ENeS geral s xplicd i usuais tarcfa3 apbs ancsicsia
MEDICAMENTO SIMILAR EQUIVALENTE AQ MEDICAMENTO DE RE- 7200 emcinugia oftalwoligica, Os pacientes com miastenia gravis, outras formas de doengas neoromrsculures
FERENCLA. Propricdsdes fermacocinéticas e dcuqu{ibdouilc::auua g podem apresentar nummﬂn da ncm'bﬂ:dndc a0 ::::;::de lactagio
APRESENTAOES Metabolixmo o despolariznies. Nab existen dados d peniveis sobre a influtncia de Tracur® na fextilidade lumana,
Embalagens cotzendo 2% ampolas de 2.5 mL de solugio de 10 mghal. O besilata de atracirio & inativado pela eliminaglo de Holfmarn, um processe nio B:szlalud:atrmuudntscrndmmﬂmdoporpedodosupennramscgmdascm
Embatagees comendo 25 ampolas de 5 ml. de soluclio de 10 mg/ml. enzimético que ocorme em pH ¢ tempertura fisioldgicos aravés da bidritise de dster, P I para a rechigdo ds pressio arterial s 0N  Gravidez
esads por W"mh""'*l”“’ml Estudo imais indi besilats de atraciirio 030 tem efcitos sigaificati
USO INTRAVENOSO - USO EXCLUSIVO EM ANESTESIA GERAL Teses realizados com plasma de parienics que sprescatam vt baixas de  Tracur & nativado pot pH alo. portarto, o deve scr mishurado m mesa N du:;::ﬁ:,ﬁsfm'm e ro o em feltos significativos
. que a imati de besitate de atraeiuio penmanece mmﬁupmmtnﬂdlmmmmmmlqwonﬂnusﬂunlﬂlh Ass I di
USO ADULTO E PEDIATRICO {ACIMA DE 1 MES DE IDADE) erada, 1 6amo oulms agentcs b deve
3'?’ e dopH 00 ¢ da 1l do pucleste, deriro da faba g:;lfﬂ ura M‘Imd:'\:_?ﬂu:lm; sitio de .:;u_p:gh, deve=se aplicar ml"{ﬂﬂ llsmlﬁm $et usado d.u!anu: a gm\'l;kz somene s& o possivel bem.ﬁmo pam & mae for superior
Tl - i A o admirisingle Quando 0 [iscy il et
COMPOSICAO fsiotbgiea, o afetam a diracao da 5630 de besilato de atracirio solo3o injetivel  m mesma eimula, & ittporanis aplicar, Tpos cads uma detas, nm volame slepmdo de Obesﬂmdeami:r:o - dorel tardurastc
Cada mL contém; 10 mp/mlL, soro fisiolégieo. cesarianas por nlo Uavessa m e quantidades clini AT
besilato de atrarirk 1 mg © besiloto de atraciisio & hipatbaica ¢ o drve ser dmi oo linkd de 0SS0 pgoo s oo g
{ouo enéril g 5.p. Ilml  Elimioaglo de unia transfisie de sangus,
Excipicntes: mlwﬂodc dcida berrznossulfBnico ¢ dgua para injetdveds. A reversio do bloqueio neuromuseular efo deperde do meubolisino a da excregio  Estudos sobo l:upcncrmla mnhgna feitos com aniniais suscetivels (parcas) € estudos  Lyeqnesy
bepitica ou reml, A durig3o da bloqueio aeummuscular ndo € afetads por disfl clinicos com & hi maligra indicam que gy exisem dados disponiveis sobre a excredo da besilao do atracari i
. P P X disponiv 3
11 - INFORMAGOES TECKICAS A0S PROFISSIONALS DE SAUDE hepitieas, renais o cimulathrizs. besilato de stracisio ao d deia essa sind. matermo. e o o feite
A meinvida de eliminagTo do arractrio é de apmxlmdamml: 20 mlmgos & scu Yo Comoscontece & bloquend 1 despalui - . . . N .
1. INDICAQOES tume de distribwis3a atinge 0,16 Lkg. A ligaso do ataciisio ds o5 pack que sofx imaduras podem d h istincia 205 efcitos iad para crisncrs &2 1 més de idade.
Tragur® ¢ indicade como adjuvanls da :zl::n:su goral para Eailiar 2 entubagle  $deBI% dc Tragur®, Pona.ntn. tabvez ascessitem de doscs maiores conforme a condigio € a .

«© propiciar o da ica ou a ventitaglo A hemofiluaclo e a hcmduﬂllmp&o esercent efcito miaimo nos niveis At tensio das quel Catrgaria B de risco na gravider . X
wmmmunnmEMummm:mamhﬁuw do emacirio € de sers bé 3 bnudunoting. Nio exisiem dados Este modieamento adn deve sef uiilizado por F2 2em g
era pacientes imemados em unidade de terepia intensiva (UTD. disponfvcis sobrz o3 efcitos da hemodiiltise ¢ da b usho nos niveis plasmd Pacicates internados em UT1: quanda besifato de atracirio foi administrado om médica ou do cirurgilo-dentista.

do atracirio & de seus metabdlitos, aliae doses e animais de Faboratdrin, a Liudanosim, um metabalito do atraciria, SLIN QES
2 RESULTADOS DE EFICACIA 0 paciemes com eicfune3o hepdtien efon remd (vl “abvenbucias ¢ 7 ") o assotiaa & b iia ¢, e alguinas espbcis, B efetos exstnécos TERACOLS MEDICAMENTOSAS
Desilao de atracrifio solugdo injetinel 10 mp/ml p boas 3 de dos cm U'I.'l' nivels uals elevados de metabotitos. que o bl Enibora tonham £ido IsScs om pach dos om Wﬂ“fﬂl L} hloqum por Tracur* com o uso

wmbahum 3 ]

Assim como ocorre com lodos o5 cutres agentes bloqueadores nenromusculares plo
despolarizanzes, a noygnitnde e/ou a duraglo de Treear® podem ser aumentadas como
resultads da imengdo com:

concentragdes de até 1,000 megfplaca nem em stz i vivo com medula Sssza de Faos lincomicira ¢ ¢lindamicim:

em doses inferiores & que result emblogueis = drogas antfamitmicas: propranolol. bloqueadores de camais de cilcin, lidocain,
Emam seguneio io fn vitro com linf & 1o, 0 5¢ ob Silacl P inamid ¢ quinid
m@mammmmmmmmcﬁmsmmmhm - diurdti fda e, possivel marito), diurti icog & 1
de urie foi miod on dcs de 20 mepg/ml. na mida




-ownsdmgns. nﬂleodemagriswemxta.muu. sais de litio ¢ agentes bleq

‘Tracor® & administrado por injogdo intrvgnosa.

Tracyr™emyp E 4 UTIéi dente da duracho da edministracd

m“mrqmmmmmhswmdﬂamﬂzbmquwoﬂcm

como tri A (aixa de dosagem para aduhos € de 0.3 2 0,6 mg/kg (conforme o tenpo de duracio
Cenzs drogas podem ‘ i cis latent do bloqurio € promove rel: toqoado pelo pedede de 15 a 35 estimubagdo emsa!\ndcfcmnuﬂes(mzh da nm'lpllmdcdo-l'em relagdo so 1* abslo
indzira sind o aEr u;ﬂ;:: bt _‘Tmf?::hﬂm;: mitnos. Podewse efetoar a ib. d ] e¢m 90 apds ainjecio  ruma saha de qratro los) em 60 mirutos. Uma faixa de 32-
muéncia da desenvolvimento dessas condigbes. Tais drogas nehuess virios azibibti- inmavenasa dc 0.5 2 0,6 mgfhg. O bloqueio c"“’p[“" Wd‘ =r m’h“m com 108 mirmtos tem sido observada nos estudos clinigos.
ws.B- . o, agenics doszs de 0,1 2 02 mp/ky confi doses
. anti P i D, tri el p Ao result sumento tativo do eftito blog Monitoramento
ina N v v far. A recuperaglo €sp apés o final do bloqueio complete, ocome Asunct‘lmocnnemmlodmosngmes ucad: lares, rect 2
&ﬁmmrm clie Lr o i pode szr polongado ¢ a5 E4CA de 35 minutos feha pela da resposn 2 de Tracor®p dividuatt
durseSo redusida oS pac brctidos a terapia e Tei crdmica, tetirea m 95%da funclo mummusmlatmmnl a4 doxagens roquenidat.
A admini de conibi de ngemes bl N \ares ndo Ohlnqmn I duzido por Tracur® pode ser mpidamene "
A o b 2 Blocmc \otaates com almin de doscs wdn!.o de apesics actieolinesicrase. conm 9. REACUES ADVERSAS
larizanics e de Tracur pods it o igntina ¢ edrofdnd ou precedidos de airopina, sem evidinciade  AS dversas estdo listados abaixo de acordo com o Sistera Orgso £ a Frequén-

que o esperado quandd s& admiaisim uma dose total equin deste
Quaiquer efcito smélyuopodeﬁmr rmed:fcmucs cnmbun;o:sdc drogas.
Nia sc deve ad) como cloreto de
suxametdnio, com a fimlidzde de prolangar o efeito bloqueador reuromuscular de
agenies nin despolarizantes. como @ Btraciitio, UMA VEZ que isse pode resultas em
blnque:o peolongado e mnq:lcxn rkd:.fml reversdo coum drogas anticolinesterisicos.
usados no efo do mal de
Alzhem:r(onmn dampmla) podcm meduzir 2 duraclo ¢ Jiminuir a taxa do blaqueio
lar obtido com

7. CUIDADOS DE ARMAZENAMENTO DO MEDICAMENTO

Cuidados d¢ armarenamento

Conservar o produto em refrigerador. entre I ¢ 5°C. protegido da hue. Nio congelar.
O prazo & valdade € de 18 meses a partir da dato de (abricasdo impressa na
embalagenm,

O contenido do medicamento qoe b3o for utilizade dey e ser descartado apds a abertura
da ampola.

As solugdes de infusio podem ser preparadas alrvés da misiora de Tracar* com
um dileemic sprpriado, tat como Solugio e glicose 2 5% ou Solucdo de clortio de
sbdio a 0.9%. As selugdes de bidfesto devem ser usadas deatro de 24 horas apds sco
preparo. As sohcdes oo wilk devem ser As sulcdes o
0.2 mg/mL ou 0,5 myml.dcbmlamdcammmdﬂnns atima podem ger
mantidas gab refn, ou d temp ¢ protegido da luz, sem perda
significativade pordneia. Verfi depmdc3 inea de Tracar® ocorre
mais rapidamente em solagio deklngcr lactato, do que my sn!uﬁn decloreto d¢ sddic
2 0,5%. Por esta mzdo, recomenda-s2 que a Injeclo de Ringer lactaio no seja usoda
como dileente m preparacio de sohigdes pam infinsle de Trator®,

Niimero de Jote ¢ datas de fabricagdo e validode: vide embalapem,
Nio use medicamenio com ¢ praze de vafidade veocido, Guardeo em s
embalagem original.

Caracteristicas fisicas: schutlo limpida_ Tivre de particnlas visiveis € de incolor a
Ievemenes amarelada,

Anies de usar, ohsérye o aspecto do mediczmento.
Todo medicamento deve ser mantido fora do alcance das crisugan

8 POSOLOGIA E MODO DE USAR
Uso em adahtos dolus)

Tecurarizagho.

so tm aduhod (infusde)

Apés umna dose inicial ero bofve de 0.3 a 0.6 mm usarTuml‘ para mantee

o blaqoeio ocemmuscntar dumme longos peda

S0 continoa. 2 taxas &¢ 0.3 a 0.6 mp/kpMora, par infusso.

Tracur* pode ser administrado durante ¢inurgia cardiopulménar rs txat de infisie

reromendadas, A indaglio de hipotermia para alingir 2 tempcratara corpora) de 25°C

a 16°C mamd:mmwmndnmeum Por isso, deve-se manter o bloqueio
plete com 2p 2 metade da taxa de infusio erginy

nessas de A paibilidade de Tracer® com as solugBes de

infusio ¢ o0 perledo de :sm-bnhdnd: da solugdo resultantc cstdo discriminados ra segls

Cuidides de¢ Armaenamenio do Mcdicanenio.

Ti»o em criangas
A dose para criangas maiores de | més de fdade € 2 roesma par adultos (de acords
¢om 6 peso carporal).

Uso em fiosos
A dosc para pacicndes idoses € 2 mesm) pa::nadullus. R:comrmlafu: :ﬂlr:tumn qu

a dose itdcial £6ja a menor da faixa p g [
lentamente,
Uso cm paci com i ilneia renal efou b

Tracur”™ deve ser usado mi dosigem padriio em todos o8 niveis de fanglo ronal ou
bepitica, inclusive ne estdgio fiml de faléncia,

Usoem pmm com doengas cardiovascolanes

Pars o4 d. de doenca Sardi lixc Ignl

3 dose :mmldr'l.'nwr‘dﬂemndnummm d.mmtl:umpeﬂmlosupenornm
segundos.

Uso em pacientes interoados em UTI

Apéis yma dose inicial opcional de Trll:m‘cm bolus m Taixa de 0.3 3 0.6 me/kg
Tracur® pode ser nsxdo para do bl lar et infusdo
contirua emure 11 e 13 m:gﬂlym(nss 078 mg‘kgm) Egtretarto, b uma grande

<ia das reagbes, as quais s3o definidas como; muito commns (1710 ; >10%%), comuns
(U100 ¢ 21710 : >1% c SL0%), incomuus (> 170,000 ¢ SI/I00 ; 0,1% ¢ £1%), rares
{>1710.000 ¢ 171,000 ; >0 ,01%% ¢ =<0,1%3) ¢ muite rarms (<1710.000 © <0,01%3).

As reagBes mmuito Comums, conuns ¢ incomuns foram determiniadag cont base em da=
dusd:mudus:hnwua\sm:smcm mmsfomm.dcmodognal.dncr—

Houve relatos de algens casos de froqueza’ museolar cfou miopalia apds o uso
profongada de et taes em pacs . " Tl do grave:
a mieria dessct p recehia STt i i Tais eventos
530 observados com pouca Irequéneia em associacdo com besilato de amaciinio. ¢ nio
se pode estabelecer relacio cansal,

Em rasos de eventos adversos, notifique ao Sisteraa VigiMed, dilpuni\'r:l oo porial
ds ANVISA

10. SUPERDOSE

Siotomai ¢ Sisais

Parafisia i e s Tedncis eio-os principais simais de
superdoss.

Cenilata

B essencial manter a ventilaghy assistida das viss afreas com pressdo positiva aid
readequar # respira3o cspontinea

A sedagho completa € necessiria, j3 que nfka Ilé prejuizo da mmnén:m.

Devesse acelerar a <1 3 ad i i

agenies.
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P PP . . do mediast
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Dados péscomercializacio

Distirkies do sistema Enune
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heeida: Comeud
H;i n:lelns de I o paci Il em UTI aos quais se administon
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GQVERNO PO ESTADQ DO PARANA
FREFEITURA MUNICIPAL DE FAZENDA RIO GRANDE

Ala de Reallzacko do Prepho Eletrdnico
N* GOQB0S2021 {SAP)

s 09:00 horas do <la 28 de eutubre de 2021, reunlram-se o Pregoeiro Cficlal deste Grg%a e respectives membros da Equipe
da Apola, designadas pelo Instrumanta legal Portara n ® 115/2021 de 22/0672021, em atendimanto &5 disposicBes cantidas
na Lel n® 10,520 da 17 de julho de 1002 & no Decreto n® 10.024 de 20 de cetembro d¢ 1019, referente 2o Processs n®
360072021, para reallzar os procedimentod relativos 2o Pregdo n® 00060/2021. Modo da Cisputa: Aberto. Ghjeta: REGISTRO
OE PRECOS para agquisicho de medlcamum para nunﬂer L] Un!dadu de Pronto Atendimento UPA Jdhorss @ Hospial o
Maternidada Nossa Senhora A ipal da Salde., O Pregoelro abriu &
Sessda POblca em stendimenta Ay di contdas r\n edital, dhvuigando as propostas recehldal. Almu-lu em saguida w
fase dle lances para classificacio dos lidtantes reletivamente aog [2nces cfertados.

Ttemt 1

Descrigha: Canopls

Dederlgho Complemantar: Considerar descritive d Anexa ]
Tratamenta Dlicranclado: -

Quantidada: 1.200

Valor Miximo Acaltével; RS 27,9733

Aplicabliidade Decrata 7L74: Nio

Intervato minlmo ontro lances: R 0,01

Unldada de fornecimento: Unidade
Situngdio: Aceito & Hablitada
Aplicabliidade Margem de Prafarfncla; Nig

Actlta para; CRISTALIA PRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICOS LTDA, palo medhor lance da RS 20,0000 & »
quantidaca d¢ 1,200 Unldade,

Itermna 2

DBescrichar Canopla

Descrigho Complementart Contiderdr degcerithva #4 Antxo T

Tratamgntd Diferenclade: +

Quantidada; 5,000 Unidade de fornecimante:; Ualdada

Valor Hixtme Acaltival: R§ 40,1950 SltuagSo: Aceito v Habiltado com Intengio da recurse
Aplicabllidade Decrato 70742 NED Aplicablildade Margem da Preferdncia: Nl
Intarvslo minimo antre lancas; R$ 0,01

Acclto para: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, pelo melhor lance de R§ 29,0800 o @
quantidada de 5.000 Unidade .

R e
‘igha Complemantar: Considerar descritivo dd Ahéxa 1
nenta Difercnclado; -
.. ™ idade: 2.500
Volor Mixime Aceltével: R$ 1,2530
Apiicabliidade Dacrata 7174; Nic
Intarvalo minimo entra lances: A% 0,01

Urildoda do fornecimentot Unidada
Situaghor Aceito & Habiftado
Aplizabilidade Margem de Preferincla: Nlo

Acalto parai ALTERMEC MATERIAL MEDICO MOSPITALAR LTDA, pule malhor lance da R$ 0,642 a » quapiidade do
2.500 Unidado .

Itam: 4
Dostrich alrcannnh

Tratzmento Diferenclado: -
Quantidade: 3.200

Valor Miximo Acoithvel R§ 52,6720
Aplicabllidade Dacroto 7174: Nio
Intervelo minlmo antre lances: R$ 0,01

Acelta para; CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTDS HOSPITALARES - EJRELVL, pelo methor lance de R§ 21,9900 ¢ &
quantidade de 3,200 Unidade .

erar do Anexo [

Unldode da fornacimontor Unidade
SitusgSar Acelto & Hahllitado
Margem du claz Nbo

Itam: §
Descrigho: Canopla

\
Quantidada: £.200 Unldada de fernediments: Unidade
Valor Mixlmo Acaltével: R$ 44,9543 Siluld s Aeito g Hebiltada
Aplcabilidade Decreto 7174: Nio Idada Margem de Encla: Nie

Intarvdlo minimo ontre lancest R$ 0,01

Acglto pars: PROHOSP DISTRIBUIOORA DE MEDICAMENTOS LTCA., palo methor [ance da R$ 10,0000 a » quantidade
¢a 1,200 Unidada .

Itamn: 13

Doscrigho: Canopla

Descrighs Complomantar: Considerar gascrithvo do Anexo ]
“Tratamants Diferanclado: -

Quantidace: 600

Valor Miximo Atcitdvels RS 12,5000

Aplicabllidade Decrato 7174; Nio

Intarvala minima ontra lancast A3 0,01

Unidade de fornecimenta: Unidade
Shtuscio: Cancelado por Inexisténcla de preposta
AplicablRdade Margam da Prafarbncia: Hao

T Histérico
J = Canopla

myn!ll Participaram dests Ram as empresss sbaa nudnnldn, COM FUAS respectlyby propostas,
(A3 propastes com ® na frenta forarm deselassificadas;

ME/EPP De:linslu Valor DatefHors
CNPY/CPP Fomacedor Equipsrada MESERP Quantidada Unit, Valor Global Reglstra
44,734.621/0001-51 CRISTALIA Nio NBs 1.200 R$ 26,5100 R§ 31.812,0000 25/10/2021
PRODUTCS 11:15:59
QUIMICOS
FARMACEUTICOS
LTDA
Marca: CRISTALLASTRACUR.
Fu 1 CRISTALLA
Modelo # Varslio: NAD SE APLICA
do Objelo Tracur 10mg/mi = s-:eu;ln Injetivel - Calva com 25 ampolas x
2.5l [Beiflate Cu Atracirie) * Similar * Vhllﬂtdu do Produto: 18 Peglitro no Minlstério da Sadde:
1.0298.0135.008-9 * Procedinaa; Nadons! ™ Mora: Cristifln Flbﬂcmh Cristdlis Produtos Quimicos
Farmaciutices Loda, ® vallade da Proposta: oobus-mm 2 do presents cdital, que o prego
GOt nchl TOTY ©F CUSLe @ (RSDEIdS (hErentes B éntregd, Ly como: Licay, fretes, embslagens, impostos,
WNCAMGOS FOCIANY @ TARMNHUM, S8quitd & tudd Mald due podtd Infkir direts ou Indiretsments na custo de
forneciments * Declaremos também, nes LerMos do presants eddsl qua o1 produtos cotados Btondem todas b3
exigénclas Jo Edital
Ports da empresa: Demas [Oiferente da ME/ERPY
J2.608.937/0003-01 ONCOSETTE Sim Sim 1.200  R$ 31,4000 R$ 32,680,0000 27/10/2021
DISTRIBUICORA DE thH:]
HEDICAMENTOS
LToA
Marca; OLAU
Fabricantes BLAL
Hudnle # Versbo; BLAU
Dascrigho Ostalhada do Objeto Ofertador ATRACUAI) BESILATO, 10 MG/ML, SOWICKD INIETAVEL AMPOLA
2,5 ML, REGISTRO DA ANVIEA! RESOLUCAD ROC WO 483, DE 19 DE Margs DE 2021
Ports ds empresat MEJEPP

Lances (Obs; ances com * na freata foram exthediol pale pregoaino}

Valor do Lance CNPI/CPF Data/Hors Reglstro
R$ 31,4000 31.602.937/0001-01 28/10/2021 09:00:D0:567
s 26,5100 HTAETI0001-51 28/10/2021 09:00:00:567
R§ 26,0000 32.608.937/0001-01 28/10/2021 09:07:59:847
R$ 24,0000 44.7H.671/0001-51 28/10/2021 19:09:37:103
R§ 23,5000 32.608.937/0001-01 2R/10/2021 ©09:10:10:15)
R$ 20,0000 A4.734,671L/0001-51 28102021 ©9:10:20:180
RS 21,9800 33,608.937/0001-01 2810/2021 ©9:11:05;960

Nlo oxistem lances de desampata MEJERR pary o ltem
Evaatos do Jtam

Evanto Data Observaches

28/10§2024
Aberturs C5:i00:17 Item dberto.
m‘n{‘.‘” “"E“"‘f‘m Entrimads etopa sberta do Rem.

Encerramento ;gncfzuu Item enceracs,

9:13:06
Aceite de 28/10/2021 Acelve individual 3a propesta. Fornecodor: CRISTALIA PRODUTORS QUIMICOS FARMACEUTICOS
proposty

02:30:01 LIDA, CNP)/CPF: 44.734.671/0001-51, pelo malhor fance de RY 20,0000,

Doscrigho i 1
Tratamento Diferencladot -
Quentidadas 2.000

Valor Miximo Aceltéval: R§ 4,437)
Aplicabllidade Decreto 71741 K30
Intarvalo minimo entre lances: R$ 0,01

do Anzxa 1

Unidada da fornacimento; Unidade
Slituagio; Cancelady no julgamento
ApUcatilidade Margem de Preferén,

Ttem

Dn:ﬂ;lu: Clnnpla

Broserigho C Censi ¢
Tratamento Diferonciado: -
Quantiduder 4.000

Valor Miximo Aceithvel: RS 11,0500
Aplicabdllidads Dacrete 21745 NI
Intarvaly minlmo entre lances: R$ 0,01

do Anaxs |

Unidado de fomocimanto: U tqa_g- Tl

Sltuagho; Aceito @ Hablitado

Aplicabliduda Margem do Prhfetincia Nlos
2

Acsito parai CRISTALIA PRCDUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, pelo mathor lonca deQ$
da 4.000 Unidads .

Item: 7

Dascricdo) Canopla
=] [= do Anaxo [

Tratamento Diferenclady: -

Quantidada: 4.000 Unldade de fomadimantos Unidade r

Valor MixImo Aceitivel: R§ 15,4240 Sltuadm Aceito e Habllitado

Apficabllidade Decreto 7174: N3 Apl Margem Jda Preford t hlo ‘

Intervalo minimo entre lances: RS 0,01 ' |

Aceito para: CIAURGICA NOSSA SENHORA - EIREU, polo mathor lance da R§ B,4799 e a quantidsde de 4£.000
Unldade

Item: 8
Dexcrig801 Canopla
A0 C

¢ do Anaxd [
Tretamanto Diferanciadar -
Quantidade: 4.400 de fomecimento: Unldade

Valor MAximo AceTtdvel: R§ 41,5650 Slru:cl Aceito & Hablitado H
Aplicabllideda Decretoc F174: Nio LT ] Margam de Nio;
Intervala minlmo entre lancas: RS 0,01 H

!
Acaito paral FONTAMED FARMACEUTICA LTDA, palo malhor lsnce de RE 19.0000 @ # guantidads de 8,400 Unidade .

Item: 9
Dur:rl;fm Caropla

o do Anéxa J
Tratamonto Difaronciador -
Quantidada: 15.000

Valer Moximo Aceithvel: RS 13,6367
Aplicabllideds Decrats 7174 Nig
Intervale minlme entre Isnces: RS 0,01

Unidada de fornecimants: Unidada
Steuaghor Aceitd ¢ Habiltado

rgem da Pr Encla Nia

Acalto parat CAISTALIA PRCDUTOS QUIMICOS FARMACEUTICSS LTDA, pale malhar lance do R$ 3,9500 @ » quantidade
da 1£.000 Unidada ,

Ttem: 10

Descricha; Cangpla

Descrigio Complementars Considerar descritvo do Anexe I
Tratamento Diferenciador -

Quantidade: 140

Valor Méximo Aceitivel; R§ 1,0912

Aplicabllidade Decrote 21741 Kip

Intervalo minima entre lancas: R$ 0,01

Unldada da formacimanto; Unidade
Situaches Actito &
Aphcablldade Margem ¢a Preforincla; Nl::l

Acelto parn; PROMEFARMA MEDICAMENTOS E FRODUTOS HOSPITALARES LTDA, peto melhor lance oo R$ 0,9370 0 »
quantldade da 100 Unidads . i

ITtem: 11

Descrighot Canopla

Deserigho Complementar: Considarar descritvo da Anexa ] .
Tratzmanto Diferenclados -
Quantidada: 4,000

Valor Miiximo Aceltdvel: R$ 3,8767
Aplicabliidace Dacrato 7174: Nio
Intervalo minima entra lances: R$ 0,01

Unldade da fornecimento: Unidade
Situaglol Cameclade no Julgamente
Aplicsbilidade Margam da Prefarinclu; Nlo

Teem: 12
Dascrlgbot Cenopla

ox 7 1 Consk do Anexo [
Trutamento Dlterencladet -

Habiithelo da  04/11/2021 T CRISTALLA PRODUTOS QUIMICO:

da FAMACRITICOS
fornecedar 14:50:42  \TDA, CNP)/CPF: 44. 7]‘.ﬁ7llﬂﬂﬂl 5l, pelo melhor lance de AS 20,0000,

1
i

RV FE—

Nio existam Intenglos da rocurso pard o leem

Iremit 2 = Canspla

Propostas Partic/parsm deste item a3 ampresas abaixo
(A3 propostas coem * ng Frente lorem oesclassincadas)

oo nuas po:

ME/EPP  Decleragho valor DatafHora
CNP)SCPP Fornecedor Equiparads  MEJEPP Quanticade Unit. Valor Global Reglstro
16.970.995/0001-31 DMC fi3a Nio 5.000 R$ 23,4000 A$ 117.000,0000 27/10/2021
DISTRIBUIDORAS, 16:21:30
COMERCIO D
MEDICAMENTDS
EIREU
Marca: psychotropls
Fabricante: pircheronts
Modelo / Yersho: prythotropls
dp Gbjatg O L descritivo do Anaxo [ |
Parts ds ampreua: Dymals (Qifarente da ME/EPE) !
75.014,167/0001-00 NUNESFARMA Nio Nio 5000 A3 30,0000 RS 150.000,0000 26/10/2021 ‘
DISTRIBUIDORA DE i 15:20:5% |
PRODUTDS ; |
FASMACEUTICOS il ‘
LTDA *
Harea: Sabrecur
Fabricanta: SALSL - {ndia
Modako / VersBo: Caixa com § Amp
de nh]nu Bazlato da Ammaic L0 mg/ml {S0mg) Inj Satrecur Jome/mi cuof §
amp 5 md Fabwicado por: SALSL Tmportado por: Nunesiarma Regittrs M.S,: RDC 483 § 55172021 = ANVISA
Party ds empresat Demaly (Diferente de ME/EPP)
44.734,671/0003-51 CRISTALIA Nfa Nio 5,000 R4 50,3300 R 251.650,0000 25/10/2021
PROI S 11;15:59
QUIMICDS
FARMACEUTH!

LTDA

Marca) CRISTALIMTRACUR
Fabricante: CRISTALIA
Hodely I Varado: NAQ SE APLICA

do Objere Treew 10mg/mL Sab;hlnmiv!l-cdnml!lmpdulm
{ Sknllar * Valdade do Procuto: 18 meses * ummusu-
1, mo.ous uw-o Procedincie; Maconal * Wera: Crisudlls * F-bd:-nu \:mmlq '+ Quimicos
Farmachulices Lice, * Valasda da Prapesta; 60 DIAS * Dedammon, nos termes do presente odits?, que © prego
cotada Inctub todos o3 cusios @ despesas Inerentas b enlregu, tals como: taxes, froles, embalagena, Impestos,
Lt 1) udm o trabalhistas, peguros & tude Maly que possd Wi dircts ou Indiretamente no custo do

femadimenta i mm:msumﬂmmmm:n%snmanmah
exiginclas go 1
Ports ﬂamx Demals {D¥erents de ME/EPP) i

Lances {Obs! fances com ® na frante foram exduidos pelo pregoeire)

Valor do Lanco CNPJfCPP Data/Hore Reglstro

R$ 50,3300 #4,734.671/0001-5¢ 28/10/2021 09:00:00:567
R¢ 30,0000 ¥5.014.18770001-00 2B/10/2011 09:00:00:567
R$ 23,2000 18.970.9%570001-31 28/10/2021 0%:00:00:567
R$ 22,0000 75.014.167/0001-00 28/10/2021 09;09:35:037
R3 29,9800 44.734.671/0001451 28/10/2021 09:10:12;093

N3o existem ances de desempatq ME/EPP para o ftem

Evantos do Itam
Evonto Data
2801072011
Abertura 00:00:23 Siem aberto.
Ercerramento 28/10/2021
etapa aberts O%:12:13

Encerramento zg';g‘;-‘:ggl Ttem encerrade,

Arela da 28/10/2021 Aceltz Individus! da proposta. Fomecedor; NUNESFARMA DISTRIBUTDORA DE PROBUTCS

propasty q5:42:13 FAEMACElHICOS LTDA, CNAX/CPF; 75.014.167/0001-00, pelo methor lance de RS 22,0000,

Inabilitagsa D‘fll."!ﬂll. proposta, + NUNESFAAMA DISTRIBUIDGRA DE PRODUTOS
FARHAI:EU’T!COS LTDA, CNPHCPF: 75,4 014,167/0001-00, pelo methor Janca da R$ 22,0000, Matlve:

defomecedor  18:59:20 e o snvisa hara § fior 02, s

04/11/2021 Accite individua! da proposta, Fomeceder: DMC DISTRIBUIDORAS, CUMERCIO D MEDICAMENTOS.

Observagbas

Enceirada ctypd aberta do Rem,

Acelte de

L




o

praposta 18:59:28 ERELL, cuwcur' 16.870.985/0001-31, pelo melhor (znca de RY 23,4000,
. 1 DMC DISTRIBUIDORAS, COMERCIO D MEDICAMENTDS EIREL,
e °Ih”z°“ o 1600 DPar0 oL S pots ey T 2o nt 23,4000, Motive: Ndo Bpresentou Anvisa

para & item 02,
Acsite de 04]11[1021 Aceite Individual da proposta, FamaZedor: CRISTALLA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA,

proposta 15:03! 07 CHPJ/CPF; 44.734 s?lfDWl-Sl. pelp melher lance de R§ 22,9800,
Hlbilla;in de wn;zozl CRISTALIA PRODUTOS Ql.ltHICDS FARMACEUTICOS
fomecedo. 15:04:03  LTDA, CNPJJCPF L 734 STUNJOI.-SI, pelo melhor tancs de RY 29,9500,

Registra de N\ Registro de Intencdo Oe Recurso, Fométedor: NUNESFARMA, nls'mwmcu DE PRODUTDS
Intenclq de -04.'11]2021 FARMACEUTIC(}S DA CNP]ICPF T5014167000100, Motive: Boa tarde! Intenclo da recurse cantra
focursa . reglstre ANVISA), pols hd algumas publicagdes da

erépris NW]SA pem\mndn 1] comefd

lake-\u 0471112021 Intancha da recurss acti DE PRODUTQS
engic de 1€-08:58 FARMACEUTICOS LTDA, UiPJICFF 7!014167000100. Motivo: Anaiisads e acerta 8 intenglo de
recurss Fecurso, Abra-s& prazo pard apreseéntacio des raides e contrarmzbes.

Intencdas de Recurso para o Itam

ENPISCPE Dats/Hora do Racursn Dats/Hora Admissibilidade Bituaglo
75.014.167/0001-00 04/11/2021 15:09 0471172021 16:08 Aceito
Motlvo IntenglaiDoa tardel Intenglo de recurso contra (n&
v reglstro ANVISA), pals hd plgumas gublicagies da prépria ANVISA permlunuo a comardal\:at;ln da alguny
. 3 madicamentos Importados. qual 0 Atraninic az paita, SerBo mostrades aiém no recurso,
! Motivo Aceits ou Recusarhnglisads e acelta & intenclo e reoursp, Abre-se prazo para apresentagfo 6as

i
i! razles e contrarmazbes.

i
Item: 3 = Canopla

Propostas Patibanm dette om as smpresas abateo relaclonadis, Com SUas HMCTY Y PIODTSLES.
(As propostas com  ra frenty foram desciassificass)

ME/EPP Daclaraglo Valor PatajHorn
CNRJ/CPF Fornecedor Fqulpsreda  WEJERP Quantideds Unle, Valor Global Raglatro
00.202.001/0001-02 ALTERMED MATERIAL Nia Nbc 2,500  R$0,8428 R$ 1.607,0000 27/10/2021
MECICO HOSPITALAR 16:39:45
LTDA
Marca; SANTISA

Pabricante: SANTISA

Modalo / Versho: SANTISA (GENERICO)

Ceserlgho Datalhada do Objeta Ofertador DIAZEPAN 10 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL BR 0395147 - Mares:
SANTISA » H.Comercal: SANTISA {GENERICO) - Reg.MS: 1018500300011

Porte da empresat Demaly {Déarents de ME/EPP)

16.970.999/00D1-31 DM DISTRIBUIDORAS, NBo Nag 2.500 R4 0,3000 RS 2.00D,0000 27/10/2021
COMERTIO D 16:21:30
H MEDICAMENTCS EIRELD

H Marca;s santisa
H Pabricanea; tantisa
Madelo / Yeraho: santisy
da Objet serar da Aners T
Potte da ampresa: Dema: [Drferente de HHEPP)
31151 1241’0001 28 ANJOMEDT Sim Sim 2,500 A% 14000 RY 3.500,0000 27/10/2021
DISTRIBUIDORA DE 10:45:58
MEDICAMENTQS LTDA

Huarcat SANTISA
Fabricantat SANTISA
Modata / Verslo: mou
. do Objata DIAZEPAM. 10MG/2ML (SMG/ML), SOLUCAD INIZTAVEL AMPOLA 2
ML CADXA COM 100 M.S, wlasan:onnu VALIDADE 0872023
Porte da empreds: MEJEI
13.608.937/0001-0) ONCQSETTE Sim Sim 2500 R$ 1,5000 R 3.750,0000 27/10/2021
OISTRIBUIDGRA DE 15:34:08
MEDICAMENTOS LTDA
Marcas SANYISA
Pabrieantat SANTISA
Modelo / Varals: SANTISA
Deserigio Datathada do Gujata Qfertado: DIAZEPAM 10 m:m.. SOUCAD INJETAVEL. REGISTRO DA ANVISA:
: 101860030
i 1 Porte dé empresa; MEJEPP

2].225.076{09:3[-74 CMH - CENTRAL DE Sim Slm 2.500 A$ 12,5400 RS 3.850,0000 2:2&?&222!

MEDICAMENTDS
. HOSPITALARES -
H EIRELT
Morca: SANTISA
Fabricantat
Modelo / Veralo: 10 MG

PRE| = CARTUCHO DE CARTOLINA COM 10 SEUNGAS - NAD PRACIONAVEL «
DET. REG.: MYLAN LABORATORIOS LTDA - FAB.: GLAND FMARMA LIMITED - {NDIA Changzhou Glonkeng Blo-Pharma
2] I.td - cunu, nswnuu POPULAR » CONSERVAR ENTRE 15 @ J0%C - VAL,; 24M « GGREM S41511070004117 -
M5 1883000210020
Porte da emprasa: Demas (Diferente dg MEFEPP)

10.596.721/0001-60 GEORGINT Hio LLL] 200 A% 37,8000  RY 120.960,0000 27/10/3421
PRODUTOS 16:5):06
HOSPITALARES
1 EIREU
Marca; MYLAN

Fabricante: HYLAN
Madelo § Varaioz sslu
1] Dakericho o O i
Ports da empresat Deml ‘Diterente dg MEJEPF)
00.358.52%/0001-46 RCC - Slm sm J.200 R$4L000C R§ 124.400,0000 27/1072021
DISTRIBLIDORA 13:14;59

MEDICAMENTOS,
CORRELATOS B

PRODU

Marca: VERSA
Fabricante: EURDFARMA.
Models / Vorslior 40MG

descritive do Anazo |

] SA DICA « VERSA 504 JN) 40MG 0,4ML & SERINGAS
Porte da emprasas MEZERD

00.802.002/0001-02 ALTERMED Nio Nio 3.200 R$ 45,8744 RS 148.795,0800 27/1072021
MATERIAL 16:39;

MEBICO

HOSPITALAR LTDA

Marcat MYLAN

Fabrfeante: NYLAN

Modalo / Versle: QUTENC:

. l Cescricho Datathada 9 Ohleto Otartado: ENOXAPARINA 10UMG/ML, SOLUCAG INIETAVEL, SERINGA
PREENCHIDA 0,4ML - ERO44E982 - Marcs: MILAN « N.Comercial: CUTENDX - Apg,MS: 1883000210020

Ports da amprasa: Demain {Dilerenta ot ME/ERF)

44,734, STWOUI -51 CR.ISTALIA Nia Nlo J.zeo R$ 48,3600 R§ 154.752,0000 25/10/1021
11:15;59

FARMACEUTICOS
DA

Marca: CRISTALIAHEPARING X
Pabricante: Nanjing ling-Frund Biochemicsl Pharmaceutics
Madets 7 Yariho: NAD SEAPLICA
46 Gbjeto Heparinox 40m; » Solugko Injetival + Cabeh com 10 seringes
pracnchidas x o.4m| 3 Sistemd e Segurdnca (Enaxoparing) muwm * Valdade da Produto: 24 my: Ry
e Ministérla da Saice; L.0298.0508,037+1 * Procadindin: Importada « China * Marca: Cristdlin
- T By . Pors

ehtrega, 413 como: mus, tretes, mumpm. IMpostos, Encargos Bociay 4 LGNS, HEJUrDd & WO mais gue
N FOIsE Infulr gireth cu no custo tambédm, nos termos do presenta edital
que o5 produtos cetades aendem todus 4y u\g!nun do Edital
Ports da smpresa: Demais (Ddirents Ot HEFEPP)
76386 233;0(:0‘-13 DIMEVA nio Nig
T DISTRIBUIDOAA E
[MPORTADORA

2200 % 52,0000 R$ 165.500,0000 20/10/2021
15:04;49
!
1
i
; Marca: MYLAN
Fahricante: MYLAN
Modala f Varslo: CUTENDA
Descrigio Datalhada do Obfate Ofertmdor ENOXAPAAINA H0OMGAML, SOLUCAD INJETAVEL, SERINGA
PREENCHIDA 0,4ML, ER 0448582, R: 183000210020
Porta g2 ampresa: Demain (Dilerenta de ME/EPP)}
23.228.076/0001-74 CMH - CENTRAL sim Sim 3,200 R§S),6000 A3 171.520,0000 2771072021
of

E i16;
MEDICAMENTOS
HOSPITALARES -
EIRELI
Muarcat MYLAN
Fabricanta: KrLAN
Modalo { Verabo: 0,4 ML
Doocricha etathada do Objato Ofartado: EMDXAPARINA NOCMG/ML SOLUGA® (NIETAVEL, SERINGA
PREENCHIDA 0,4 ML BR 0443902
Parte da ampresa: ME/EPP

08.676,3700001-55 DISTRIBUIDOAA Sim Sim 3200  R$ 172,0000 R§ 550.400,0000 LS/10/2021
i DE 08:30:55

MEDICAMENTOS
PRO SAUDE LTDA

do Objata DIAZEPAN 10 MG/ML SOLUCAD INJETAVEL BA 0395147
Parts da ampress: MEJEPP

Lantes (Obs: fances com ® na frenta foram exchicos pelo pregosine

Valor do Lanca CNPICPP DatafHora Reglatra
R$ 1,5400 23.126.076/0001-74 28710/2021 09:00:00:562
RS 1,5000 22.608.937/0001-01 ;
RS 1,4000 31,151.224/0001-28
R$ 0,8000 16.570.595/0001-34
R$ 0,6420 00.602.002/0001-02
R$ 0,7500 I1.151.224/0001-28
R$ 0,7900 33.606.937/0001-01

Eventos da Jtem

Evento Dats Observaghes
2871072011
Abertura 09:00:27 1M aberto.
E&;’:&’r&w 28,;?0!?021 Enurﬂda etapa abarta dg iten}.
Encerramente Z%I%Zg;l Jtem sncerrado.
Aceite de 26/1042021 Aceite Individuat 62 propasta. Fomecedor: AITERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA,
proposta 09:43:0Z CNPYCPF: 00.802, DOZ.‘UBOI-GZ, pelo melhor Imm de R: 06423,
Habllitacdo ce 0471172021 ¢ pasta. F MEDICO HOSPITALAR LTDA,
fomecedor 15:00:13  CNPYCPF: 00802, DO?IWUI -02, p!ln melher hnq de R! 0.6429.
Ko exixtem intengBes de recurso para o item
Item: 4 = Cangpla
Propostas Partitiparnm deste Rem &3 empresas abalzs COM Supf
{As propcratas com ¢ na frente foram desclasslicadas)
ME/EPP  Declarsglo Data/Hara
CNPI/CPF Fornecedor Equiparsda MESERP Quanitldade Valar Unit, Valor Global Registrn
12.420.164/0309-04 g}}nospmm Nis Nio 3.200 R$ 22,2400 R% 71.168,0000 27;!0.;222!
5 12:45:.
Marca: CLEXANE 40MG
#abricants: SANOFI-MEDLEY
Modals f Weesdot

CLENAKE 40MG
Descricio Datalhada do Objato Ofertade; CLEXANE (ENOXAPARINA) 40MG C/10 SER SAF LOON OL/RMS:
1832503360151/ SANGFI-M EDLE¥/IMPORTADO
Porta da emprees: Demais (Diferente de ME/EPP)

02.B16.696/0001-5¢ PONTAMED NE Nie 3200 RS 27,8200 A% 99.024,0000 26/10/2021
FARMACEUTICA 14;43:53
LToA
Marce: CUTENDX
Pabrlcante; MYLAN
Modalo / Yersdo: SER
do Objeto 4 01878 J200 SER ENDMAPARINA 4DMG/04ML [V/SC ‘4nas
, .

CUTENOX 1623000210070 J0u1

Porte da ampresa: Dernais (Difererce da ME/EPP)
16.570.999/0001+-31 DMC Nio Nio 3300  R§INEO0D RS 108,160,0000 21

DISTRIBUIDCAAS, 16:

COMERCIO D

MEDICAMENTOS

ETREL

Marca: biau
Pabricante bisy
Madalo f Verabo: blsu
da O2jeta Cansiderar descntiva d Aneao 1
Porta da empresal Dema's (D¥erents da MEJEPP)

12.418,191/0001-95 CONQUI-'J'TA 2] Nis 200 R4 35,0000 R$ 112.000,0000 I?IIBIZDZI
DISTRIBUIDORA 5112:45

MEDICAMENTOS E
PRODUTOS HOSP *
Marca: CUTENDX
Fabricanta: MTLAN
Models f Verslo: mscn

Oblsto Considersr gesoritivd do Anese | « ENOXAPARINA SDDICA (OJTENOX)
+ 40 MG 500 1N) n 0 SER VD mr.' PREENCHIDA X 0,4 MLAADID)01 ~ Priména « SERINGA DE VIDRD

Marca: BLAY
Fabricante: BLAY
Modela J versdot Brau
da Obfeea 40M3 ) - RHS 1163700710175
Porte da empresa: ME/EPP
29.041.834/0001-66 JMED Sim Sim a.200 R3$ 61,2000 R$ 1,975.040,0000 22/10/2021
»  DISTRIBYIDORA 17:19:56

E
MEDICAMENTOS
LTDA.

Marca; By
Fabricants: Bley
Modalo / Yersllos UND:
do Bbjeto Cescitivo oo Anexa |
Porta ds empreas: KE/EPA

Lances (Oos: lances com * na frente forsm eackuidas pala pregosing)

¥alor do Lante CNPI/CPF Data/Hora Reglstro
R$ £17,2000 29.043.834/0001-66 28/10/2021 09:00:00:567 /»*—.«‘
R$ 172,0000 08.676.37070001-55 287102021 09:Di A
R% 52,5000 23.218.076/000%-74 28/10/2021 09, ' 4
R% 52,0000 74.386.283/0001-13 2071072021 08: -
R$ d!,35h0 44.734,67170001-51 28710/2021 D9:00:00:567
R$ 45,8744 00.802.002/0001-02 28/10/2021 09:00:00:567
Rf 42,0000 00.358.515/0001 45
R$ 37,8000 10.556.721/0081-60
R§ 35,0000 12.418.15170001-95
R$ 33,8000 16.970.995/0001-31
Ag 27,8200 02.816.656/0001-54 28/10/2021 09:00:00:557
A 22,2400 12,420.164/0009-04 28/10/2021 09: 1567
Ag 27,8100 16,585,721/0001-60 28/10/2021 09:00;361540
A% 33,7900 00.002.002/0001-02 26/107/2021 09:00:39:937
Rs$ 27,8000 12.412.191/0001-95 V1072021 09:01:53:48)
R% 27,7900 10.556,711/0001-60 28/10/202]1 0%:01,:54:583
R 27,7800 12,418.191/0004-95 2871072021 0$:02:02:270
R§ 27,7700 10.556.721/0001-60
R$§ 27,7600 12.418.15170001-95
Ry 27,7500 10.596,721/0004-60 20/10/2021 05:03:28:847
R§ 27,7400 12.418.151/0001-95 28710/2021 05:04:19;657
R 27,2200 10.596.721/0001-60 2071672021 09:44: 3
R§ 22,7200 12,418.151/0001-95
R§ 27,7100 14.596.721/0001-60
RY 27,7000 12.410.191/0001-%5 28/10/2021 0%:0
R 27,6900 10.595.721/0001-60 2871042021 09:05:39:340
R$ 27,6800 12.416.191/0001-95 2041072021 09:06:31:833
R$ 22,2300 2).228.076/0001-74
R% 32,0000 44,734.571/0001-51 f
R$ 22,6700 10.596.721/0001-60 2871072021 09:07:53;123
R$ 21,9900 09.802.002/0001~02 2841072021 09:07:54:840
RS 27,6600 12.418.131/0001-95 2871072021 09:08:01:487
RS 27,6500 10.596.721/0081-60
RS 27,6400 12.418.191/0001.95
RS 22,6300 10.596.721/0001-60
R$ 27,6200 12.418.191/0003-95 26710/2021 09:08:. 25‘8]3
R$ 27,6100 10.596.721/0001~-60 2B8/10/2021 0§:08:36:9%7
RS 27,6000 12.410.181/0001-95 2B/10/2021 09:09:37:603
R$ 22,2000 02.816.656/0001-54 /1072021 09:09:43:57)
R% 22,1900 2).228.076/0001-14 00177
R$ 41,5900 08.676.370/0001-55 11:000
R$ 22,1800 02.816.656/0001-54 42:700
R$ 22,1700 2).228.076/0001-74 28430/2631 09:10:40;910
R$ 22,0000 02.816.626{0001-54 2841072021 D9;10;50;727

Desempats de Lances ME/EPP




CPR/CHNP) Data/Hors Iniclal Desempata Data/Hora Pinal Desampats ﬁm;;lo doLance Valor do Lance
21.220.076/0003-74  28/10/202) 049:12:59:150 28/10/202) 09:18;44:26) Fornecedor enviou lance  R§ 21,9900

Evantos do Item

Evento Data Observacles
s
flmﬂ’:“ L0 encerrada etaps aberta da fiam,
g‘:m‘;ﬁmw° 25‘;‘}?‘;"5’291 Ttem ettd em 19 desempate M8/Epy, Squardsndo tance.

Desempate = 287104202 otmmolﬂdeumuem encerrads, O famecedor CMH - CENTRAL D
Encerramento o 09:16:44 M‘EDICAHENTUS HOSPITALARES - EIH.EU CPFICNPI: 23.228. 076,'0001-74 enviou um lante no
desempate valor de no valor de R$ 21,9500,

w00 P

Acelte de proposta 28/10/2021 Aceite Indbvidual da propasta, Fornecedor; CMH - CENTRAL OF MEDICAMENTOS HOSPITALARES
09:43:31 = ETRELN, CNPMCPF; 23 228.076/0001-74, pelo methor lanca de S 21,9900,
0471172021 B proposta. F IH + CENTRAL OE MEDICAMENTOS

Hablitaglo de 2 CM]
15:00:22 HOSPITALARES - EllEl.I. CNPJCPP: 23.228. ﬂ?ﬁlﬂoﬁl-?l pele memhor lancs 4o R$ 21,9900,

fermegador

Mo oxfitem 1ntengdon do recurso para o item

Ttem: 5 - Canoplas

deste Rern o5 b o pubs
(A3 propastas com * ng frenzy foram ceaclassifeadas)
ME/EPP Dodlaraglo

propotat,

Velor Data/Hora
CNPJJCPF Fomecador Equiparsds ME/EPP Quantidads Unit, valor Glabal Reglstro
B1.706.251/0001-98 PROMEFARMA Kio Nio 2.000 R$ 6,0420 R$ 13,664,0000 27/10/202¢
MEDICAMENTOS E 09:47:28
DUTDS
HOSPITALARES LTDA
Marca: Unifertad
Fabricante: Unika
Modela / Varsha) 50 MCG/ML SOL IND €T 25 AMP YD TRANS X 19 ML
Descriche Detathads do Objeta Ofertador FENTANILA UNIFENTAL 70,5MCO/ML 10ML AMP AL 5P U, QUIMICA
(CX € 25AMP) 50 MCGMML SO IO CT 25 AP VD TRANS X 10 M FENTANILA UNIFENTAL 70,5HCG/ML 10ML AR
AL SP L. QUIMICA (CX € 25AMPY UNTRO GQUIMICA UNIFENTAL 1049202640131
Purts &2 empresa: Demats {Diferants do HE/EPP)
02.816.635/0001-54 PONTAMED Nio NEo 2.000 A$ 7,0200 A% 14.040.000C 26710/2021
FARMACEUTICA LYDA 14:42:53
Mareat GERERICD
Fabricante: HIPOLABOR
Modela / Versla! AMP
Dascricdo Detalhads do ObJata Ofertada: 3 101L0) 2000 AMP FENTANILA CIT 0,05MG/ML LOHL {Al) (G)
MHIPOLASOR GENERICS 1334301520047 S0x1
Ports da ampresa: Demals {Cferente de ME/EPP)
1! 418.191/0001-25 CONQUISTA Nl Nio 2,000 &s 71,5000 A 15.000,0000 27/10/2021
DISTRIBUIDCRA DE 15:12:45
MEDICAHENTOS E
& PRODUTCS HOSP
-~ Marca: GENERICO
Pabricanta; HIPOLASOR
Modelo f Vars$io: AKPOUA
do Objeta Longldersr oefcrve do Anexo 1 » CITRATD BE FENTANILA - 50
MEG/ML SOL IN} X 50 AMS vD AMB X 10 Embalagem: Priméds - AMPOLA DE VIDRO AMBAR - Secundins -
CALXA OF CARTOLINA COM COLMELA (50 AMPOLAS) DET.REG./PAD: HIPOLABQR FARMACEUTICA LTDA - MONTES
CLARCS ~ MG-BRASTL - CONSEAVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE COM TEMPERATURA CNTRE 15 A
30°C) PRGTEGER D LUZ + Apresantachia frocionads: 3o = VALIDADE 24 MESES « MS 1134301510047
Porte da smpresa: Dcmals {Difercnte do ME/EFF)
16.970.999/0001-31 DMC Nip Nio 2.000 ®$ 7,0000 R$ 15.600,0000 27/10/2021
DISTRIBUICORAS, 16:21:30
COMERCIO D
MEDICAMENTOS
EIRELY
ca higolabor
Pabricante: hipolabor
Modulo / Versbas hipolabor
do Obdjetn Camiderar descritivo do Anaxo T
Porte da ampresa: Demais {Diferente da MEJEPP)
21.228.076/D001-74 CMH - CENTRAL D2 Sim Sim 2.004 R$ 11,5600 R$ 23.120,0000 27/10/2021
MERICAMENTOS 1B:25:42
R$ 5,3600 02.816.698/0001-54 1072021 09:10:279;773
R$ 5,5000 44,734.671/0001-51 28/10/2021 09:10:39:6890
R$ 54700 81,706.251/0001-93 28/10/2021 09:
R4 5,4900 02.816.656/0001-54 28/10/2021 09
R$ 5,4000 02,816.656/0001-54 20/10/2021 09:
A% 5,0000 44,734.671/0003-51 20/10/2021 08:
R4 49900 02,816.656/0001-54 28/10/2021 09:
R$ 4,8000 44,734 65717000151 28/10/2021 ¢
RS 47900 02.816.656/0001-54 2871072021 O%: 940
R$ 4,5000 44,734.671/0001-51 28/10/2021 09;1. 133
N3¢ exlatem lances da dasempate ME/EPP para o Item
T wde ftem
r ' Evento Data Qbservagdes
i Ll 30710/2021 09:00:25  Jtem aberto,

EncRTAMmeNty etaps abarta
Encerramentp
Carcelado no julgamento

Encerrada etzpas aberta do item.
28/10/2021 09:16:25 Item entemado.
28/10/2021 10:27:58 Item tancelsdo no julgamento, Motivo: Adma g vike estimado

W6 existem Intengdes de racurso para o Rem

Irem; 8 = Canopla

Propostas Participaram datta Rkem a8 empresas sbatxo relacionadas, cOm fuas respectivas propostas.
(A4 propestes Coon * na frimbi ford Cesclissicadus)

MEJEFP Dadlaragic Valor Data/Hara
CNP1JCPE Forpacedor Equipsrada MEfEPR Quantidade Unit. Valor Globak Registro
B1.706.251/0001-38 PROMEFARMA Nio Nio 4000 R3 65,5420 R$§ 27.763,0000 27/10/2021
MEDICAMENTOS B DB:47;
PRODUTDS
HOSPITALARES
(k-2
Marchs Lnrenza)
Pabricanta: Unifo Quimics
Modale / Varslar 50 MOG/ML SOLINI CT RSAHanms X1 ML
Tascrigko Detalhads do Obfato Qfertador FENTANILA UNIFENTAL 78,5m0G 0 1001, AMB AT EP U, QUIMICA
(X Cf JRAMP) 50 MCG/ML SOL IN] CT 25 AMP VD TRANS X 10 ML FENTANILA UNIFENTAL 78,5M0G/ML 1GML AMP
AL 5P U. QUIMICA (CX Cf 25AMP) UNIAD HUIUICA UNIFENTAL 1049702640131
Porte dv emprysa; Demati (Ddferysity de ME/EFP)
02.816,695/0001-54 PONTAMED Nip NE 4,000 A% 7,0200 A$ 28.000,0000 26/10/2021
FARMACEUTICA 14:42:53
LToA
Marca: GENERICO
Fabricanty: mmuam
Modulo f Varsko
Duncrigic Dﬂblhldl do Okjeto Ofertadas § 102103 4000 AMP FENTANRLA CIT 0,05MG/ML 10ML {Al) (G}
HIPQLASOR GENERICO 1334301510047 S0x1
Porte da empreda; Demadts [Diferercs do METEPP)
£2.418.191/0001-95 CONQUISTA Nao Nip 4.000 R$ 7,5000 R§ 30.000,0000 27/10/2031
l TIUBUXDOM DE 15:12:45
DICAMENTLS
FRDDUTDS HDSP
Marca: GENERICD
Fabricante: HIPOUABCR
Mudela / Varsbag AMPOLA
Dwiericio de Obleta dumﬂn da Ao T - crrm'o DE FENTANILA - Sﬂ
MOSYML S0 1N O 50 Axl VD AMS X 10 Embalag AMBAR -
CAIXA DE CARTULIHA COM COLMELA {50 AMPOLAS) UE‘I'REGJF.IB. H‘lPOI.ABO!\ FIMACEUHU LTD4 + MO NTES
CLAROS r ME-BRASIL = CONSERVAR EM TEMPERATURA AMBIENTE (AMBIENTE CCM TEMPERATURA ENTRE 15 A
) A LUZ -+ N1g - VALIDACE 24 MESES - MG 1134301510047
Porte da emprese: Dema:s (Oiferente de ME/EPP)
16.570.59970001-21 DMC N Nio 4.000 A4 7,8000 R§ JL.200,0000 27/10/2021
DISTRIBUIDORAS, 16:21:30
COMERCIO D
MEDICAMENTOS
EIRELL
Marca; hipelabar
Fabricants: hipolater
Models 7 Varsior hipolaher

2o Qblato Consigarar descritiva do Anexs |
POM® G¥ emprass; Dematn (Duferency de ME/EPP)

HOSPITALARES -
EIREL

Marea: HIPOLABOR
Fabricants: HIPGLADCR
Modeks J Verslo: 10 ML
da Chisto FENTAKIL [CITRATO) 6,085 MGML {EQU]
TANTLA) SOLUGCAD [NJETAVEL AMPOLA 10 ML, COOIGD BA, 0371950
MESTPR

Porteda unpmn .
44.734,671/0001-51 CRISTALIA Nig Nio 2000 A% 15,7500 Ry, @.0 S/hfizoz.
FRODUTDS £ 54
IMICDS o o
FARMACEUTICOS a. Ny
LIDA R
Martat CRISTALIA/FENTANEST ] L
Fabrfcante: CRISTALIA ;
Models / Yersbo: NAD SE APLICA 5
Destrigho Detalhadn do Obfato Dfertadat Fentanest 0, uyww Solugho Tnjetd 3

10m! {Chratd da Feniénid) * Similr ® Volldada ¢ Produte: 36 meses = Régistra MM

1.0090.0031.015-9 * Proceadntia; Naconsl ® Marca: cm'.ih ® Fabrichatal

Farmabck Lida, " Validdde da Propastal 60 DIAS ® DeclardMot, Hod terMos da prestabe u

Eatada Inchul todod 6% Custol

mrw mdl!: # trabalnl
* Pectarpmon

jeaponas Inurantes § dntnegn, Y como: thcas, frd ibalages Y.
4, BEQUDS © Dado MM Quit possd iaflyir direty oy Indiretaments rey qusts do
MbEM, nos LHMON J0 PrecEnte BANA que oF BRALGS otados atendem todiy b

niqéndin o Edital
& empress: Demali (Diferante de MESEPF)
24.506,988/0001-00 C!IURGI('A KNOSSA §im 5im 2000 R$ 22,5000 RE 45.000,0000 20/10/2021
SENHORA = EIRELL £8:40;42
Marta: HIPOLABCR
Fabricante:
Modelo / verelo: MEDICAMENTO
Bascrichy Duetalhndy do Objeto Ofertador FENTANILA 0,08 MG/ML 10 ML (A-1) HIPOLABOR 113410107 1 AM
X G/ 5D AP
Porte dn smpresal M2/EFP
08,676,370/0001-55 DISTAIBUICORA, DE sim Sim 2000  R$ 40,0000 R$ 6U.00S,0000 151072021
MEDICAMENTOS FRO 08:30:55
SAUCE LTDA
Marcai HIPOLABCK i
Fabricantss HIPOLABOR H
Modala / ¥arsbar HIPOLABOR H
Dascrigho Detathads do Objata Gfertado; FENTAKILA 0,05 MG/ML, 10ML + RMS 1134301520047
Porte da smpress: MEEFP |
Lancos (Obs: (ances com * na frente forem exclultes peko pragieim) i
Valor do tance CNPJ/CPF Data/Hora Raglstro
R§ 40,0000 08.675.370/0001-55 28/10/2021 99:00:00:567
R$ 22,5000 24,588.986/0001-B0 18/10/2021 09:00:00:567
R$ 15,7500 44,734,671/0001-51 28/19/2023 09:00:00:567
R$ 11,5680 23.128.076/0001-T4 24/10/3021 99:00:00:567
R$ 7,8000 16.970.999/0001-21 28/10/2021 09:00:00:567
R$ 7,5000 12.418,191/0001-95 28/10/2021 09:00:00:567
& 7,000 02.816.695/0001:54 28/1072021 D90 567
R$ B,9420 81.706.251/0001-93 28/10/2021 05:00:00:567
A% 6,9300 24.586.908/0001-80 281042021 09:01:32:692
r$ 6,9200 12,418.,1%1/0001-95 2871072021 09:02:46:63]
R# 6,5000 44.734.671/0001-51 26/1072021 09:05:02:700
R$ 6,4900 12.418.151/0001-95 28/10/2021 09;05:43:583
R$ 64800 22,228.076/0001-74 28/10/2021 09:07; 1 033
R$ 6,4700 24,584.980/0001-80 28/1072021 09:07:36:570
R$ 6,2000 44.734.671/0003-51 26/10/2021 09:0?'..22:313
RY 6,1000 21.128.075/0001-74 28/10/2021 09:03:15:410
R$ 56,0900 91,706.251/0001-93 261072021 09:08:45:687
R§ 6,0000 44.734.671/0001-5K 28110/2021 £9:09:02:387
R$ 56,0800 02.816.6¢6/0001-54 28/10f2021 09:09;07:667
R§ 6,0100 24,586.988/0001-80 28/10f2021 $9:09:12:760
A$ 5,9900 81.706.251/0001-98 28/1072021 09:09:21:960
A$ 5,9800 23.228,076/0001-74 28/1072021 09:09:32:99]
R$ 5,9500 02.816.696/0001-54 2871072021 £5:09:37:717
A% 5,9700 81,706,251/0001-96 2871073021 09:09:47:113
A4 59000 02.B16,696/0001-54 2871072021 09:03:56:573
R$ 5,8900 81.706,251/0001-95 2B/10§2021 0911:85:247
f
76.386,283/0001-13 RIMEVA N Nia 4000 &4 10,0000 A$40.000,0000 20/10/2021
DISTAIBUTDORA E i 15:04:49
IMPORTADCA o f
LYDA H
Marca: HIPOLABOAR
Fabvicanta: HIPOLAGOR

Hodalo l Versbo! GENERICO

Descrigho Deialada co Objetc Cfertadot FENTANIL CITRATO: D0TESMG/ML (EQUIVALENTE A 0,05MGML DE
FENTANTLA} SOLUCAD INJETAVEL AMPGLA 10ML BR 0271950, A: 1134301510047

Porta da wmprasa: Demais (Dilarente de ME/EPP)

23.228.076/0001-74 CMH - CENTRAL DE Sim 5im 4.000  R$ 11,5600 R§ $6.240,0000 27/10/2011
MEDICAMENTOS 18:24:11
HOSP{TALARES -
[aCTaN]

Merca) HIPOLABOR
Fabricanta: HIPOLABOR
Modela f Vernilia: 10 HL

Ob] et FENTANIL (CITRATO} [,0785 MG/ML [EQUIVALENTE A 0.05/ML DE
Fe-mmu) Sotucle wr:'rlvsl. AHPOLA 10 ML, CODIGH BA DITLSS
Ports da wnpresi; WE/EPP
44,734,671/0001-51 CRISTALIA
PRODUTO!

Hio Nio 4,000 R$ 15,7500 R$ 63.000,0000 25/10/2031
15:15:59

Marca CRISTAUAFENTANEST
Pabricante CRISTALEA '

Modela f Varsa: HAQ SE AFL'ICI
Fertanest 0,05mg/mi « Sohwh Injctivel - 25 frascoa
ml {CRrra! do Profuta: 36 messs ® Raglstro no Ministido da Salflﬂl‘
l 02" IUBID'I! 9 = Procedincls: Naclonal Marca: Cristille * Fabricants; Cristilla Precutos Qulmicod
Farmacluticos Lda. ® Vabidade da Proposta: 60 DIAS * Declaramos, nes termed do presacte edital, qua o pregs
todes o8 Custoy @ despozad Inerenies b entrega, e eomo! Lkl fratrs, erhbalagens, WMpOSKOl,
encargos »d,lh e trabalhisisy, scgurcy e tudd mels Qui possd influir dircls u Wndiretements ne cus:o [13
forneckmento * Dectaramos também, nos termos do prosente edial que o3 prodistos tolados itender toda:

do Cbjet
Fentanlla) * SImn.r * Vali

enghncag do Ecrsl
Parte da empress: Demaly {Cifecenta 4y MESEPP)

24,586,908/0001-80 CIRURGICA NOSSA Sm Sim 4.000 R$ 22,5000 R$ 90.000,0000 28/10/2021
SENHORA - EIRELI Qa:40:43

Marces HIPOLASOR
Fabricants: HIPGULABOR
Mo f Yershe: MEDICAMENTD
do Objeta Ofertado: FENTAMILA £,05 MG/ML 10 ML [A-1) HIPOLABCR 113430107 1 AR
OF CISO AP i
Porte da empresa; MEEME i
03.676.37070001-55 RISTRIBUIDORA DE Sim Sim 4.000 R$ 40,0000 R 160.000,0000 15/10/2021
MEDICAMENTDS H 08:30:55

PRO SAUDE LTOA P
Morcat HIPOLABOR

Fabricanta: HIPOLABOR

Hodwlo / Vorsde: HIPOLASOK
¢a Dbjety
MEJEPP

FENTANILA 0,054G/ML 10ML - RMS 1134301510047
Porta da empresa:

Lances {Dbs: fantes com * aa frente foram exchildcs pelo pragoeira}

Valor do Lanca CKP1/CPP Data/Hora Rejlstro
R$ 40,0000 £8.676.370/0001-55 268/1072021 09:00:00:587
A$ 22,5000 24.586.088/0002-80 28/10/2021 09:00:00:587
R$ 15,7500 44,734.671/0002-51 28/10/2021 £9:00:00:587
R$ 11,5600 23.228,074/0001-74 26/10/2021 02:00:00:567
R$ 10,0000 76.386.280/0001-13 2871072071 £9;00 567

R$ 7,8000 16.970,659/0001-31 28/1072021, 09;00:00:567
R$ 7,5000 12.418.191/0001-95 28/10/2021 09:00;00:567
R§ 7,0200 02.816.606/0001-54 28/10/2021 _09:00:50:567
R$ §,9420 BL.705.25L/0001-98 281072021 09:00:(

R$ 6,9300 24.585.588/0001-80 2871012021 001

R$ §,9200 12.418,191/0001-95 18/10/2021 0

R4 46,9100 132.229.074/0001-74 I8/10/2021 Q9!

R$ 6,5000 12.418.19140001-95 20/10/2021 09:07;32:217
RY 8,6900 24.586.980/0001-80 2871072021 09: 7:832
R$ 6,8300 12,4168,191/0001+95 28/10/2021 09;07:39:270
R$ 6,68700 23.228.076/0001-74 28/10/2021 09:03:07:403
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Volor da Lance CNPIICPP Data/Hors Roglstro
R$ 309,0000 29.042.834/0001-65 26/10/2011 09:00:00;587
R$ 178,3350 24.566.988/0001-00 28/10/2021 09:00;00;567
RS 45,4300 44.234.671/0001-51 2B/1072021 09:00:00:567
R$ 41,5600 22.218.076/0001-74 20/10/2021 09:00:00:587
A% 39,1600 33.608.927/0001-01 25/3072021 09:00:00:567
R§ 29,3000 04.183.656/0001-48 2B/10/2021 09:00:00:557
23 15,0700 02.816.696/0001-54
R 24,7000 16.970.999/0001-21
¢ 23,9151 00.802.002/0001-02
L A% 21,8900 13.,405.130/0001-03 20710/2021 05:00:00:5587
: R§ 10,0000 31,131, 224/0001-23 28/1Df2021 09:00:00:587
R$ 22,8800 00.802.002/0001-02 2671072021 0%:01:05:197
R$ 50.0000 24.586.988/0001-80 28/10/2021 09:01:37:057
R$ 19,9900 02.816.696/0801-59 28/10/2021 09:08:57697
R$ 19,9800 31.151.224/0001-28 2841072021 09.0%: 14;637
R$ 27,4100 32.600.937/0001-01 2671072021 09:09:51:217
R$ 19,9700 02.816.656/0001-54 AB1072021 99:09:5%:703
R% 19,9600 31.151.224/0001-28 28/10/2021 09:10:14:040
R$ 19,9000 02.B16.696/0001-54 IW10£2021 09:10:24:420
R$ 22,9000 04.181,656/0001-48 2B710£2021 09:10:3131603
R$ 19,8900 31.131.224/0001-28 18/10/2021 09:10:48:560
A% 18,8800 02.816.694/0001-54 28/10/2621 0911237917
A3 19,4700 31.151.224/0001-28 28/1072021 09:12:54:617
R$ 19,8000 02.816.695/0001-54 2071072021 09:13:24:960
A4 19,7000 31.181.224/0005-28 208/10/2021 09:13:41:817
R$ 19,7800 C1.816.695/0001-54 2871072021 09:14:17:95C
RS 19,7700 31.551.224/0001-26 2871072021 09:14:4:150
R$ 19,7000 31.151,224/0001-26 2871072021 09:14:43:002
R$ 19,6500 01.616.694/0001-54 218/10/2021 09:15:17:997
R$ 19,6800 AL.A51.224/0001436 2871072021 09:15!34:547
RS§ 19,6000 31.151.224/0001-26 2871072028 09:15:42:650
R§ 19,6700 02.816.695/0001-54 2871042021 09:116:02:050
R$ 19,5000 31.151.224/0001-26 28/10/2021 09:16:15:587
R$ 19,5300 ©2.816,696/0001-54
R$ 19,4900 02.016,656/0001-54
R$ 19,2000 3LI5L.224/0001-28 28/10/2021 09:17;00:417
AY 19,1900 €2.816,695/0001-54 287102021 09:17:13:153
R 19,1800 34.151,224/000]-28 2871072022 0%:17:30:170
R 19,1000 31.151.224/0001-28 28/10/2021 09:17:32:913
— A% 19,0900 02.515.696/0001-55 28/10/2021 09:17:48: 153
RS 19,0000 02.816.695/000]+54 28/10/2021 09:17:54:980
- R$ 18,0000 31.151.224/0001-28 26/10/2021 09:18:08:053
Nbo wxistam lances da dedampdle NEJEFP pora o lem
Eventos da Ttem
Fvento Data Cbhsorvailes

28731072021
Abertura 09:00:40 Ttem aberto.
Enc;ngneenm 25.'!.0[1_‘021 Encerrada etapa aberta do ltam.

Encerramento 28192021 . oy encerragn.

09:20:09
Acedy do 20/1072021 Acarte indhidual da proposti IRA DE MEDICAMENTOQS LTDA,
propesta 1028113 CRRICPR, 1. 151224703012, balo melhor lnce s RY 18,0000,
de proposta F 1 ANJOMED] DISTRIBEIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA,

e ﬁg‘é’f.gg' cuwcm 31151324/0001-25, pelo mefhor nce de RS 16,6000, Matvo: ARQUIVD CORRGMPIDO,

1MPOSSIVEL ABRIR DOCUMENTAGAD PARA ANALISE.
Aceita de 0471142021 AI:-il.l Individual da proposta. Fomecedor: PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, CNP)/CPF:
Proposia 150328 C2.816.95/0001-54, pelo methor lance e R 17,0000,

HabiitecBo e 0471172021 PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, CNPI/CPF:
farnecedor 15104:12 b2.814. 696.'0001-54 pelo nethor Ian:e de R 19,0000,

00.802,002/0001-02 ALTERMED Nio fito 16,000  R§ 14,0329 RS 224.326,4000 27/10/2021
MATERIAL 16139145
MEDICO
HOSPITALAR LTDA

Marca: CRISTALIA

Fabricante: CRISTALLA

Medelo 7 Versbo; DORMIRE

Dascrichas Dytalads do ob]no Ofertador MIDAZOUAM, § HG/ML, [WETAVEL, AMPOLA 1 ML, £DDIGD
DROZ6848Y = Marca: CRISTALLA = : DOAMIRE + Rig.M3: 1079801430102

Porte da ampresh: Demott (wm- da MB/EP)

$3.676.370/0001+55 DISTAIBUIDCRA Sim Sim 16.000  R$ 72,0000 R$ 1.168,000,0000 15/10/2021
DE 08:30:55
MEDICAMENTDS
PAD SAUDE LTDA
Marcas HIPOLABOR
Pabricaata: HIPOLAROR
Modsle F ¥arslos HIPOUASOR
o Objato MIDAZOLAM SMG/ML ML - AMS 1134301420061

Porte da wnpreaa; MEEP
wais {QER: lancer com ¢ na franty foram exchuldes pelo pragaeirg)

vafor do Lance CNPIfCPF Oata/Hora Reglstro

2§ 73,0000 08.676.370/0001-55 28/10/2021 09;00:00:567
R$ 14,0323 00-602.002/0001-02 2871072021 09:0(

A% 14,0300 A44,734.67170001-51 20/10/2021 0%: 0 1567
24 10,1400 16.970.999/0001-31 20/10/2021 09:00:00:567
R$ 9,0000 12,159.229/0001- 7§

A% 8,0000 23.226.076/0001-74

ag 7,5000 12.418.191/0001-95

RS 6,4870 02.816.656/0001-54

A% 6,4700 12.418.151/0001-95

A3 6,4500 17.159.225/0001-76

RS G,4400 12418.151/0001-55

R$ 65,4000 17.159.229/0001-78

R$ £,3900 12.418.,191/0001-93 2871072011 09:00:071027
R$ €,3000 17,159.239/0001-75 2071072011 09:02:17:473
A$ 65,2900 12,415.191/0001-93 2871072011 05:102:16:153
R% 10,1100 00.802.002/0001-02 2871072021 09:0%:24:167
A% 6,0000 17.159.229/0001-78 28107201 09:03:42:750
R$ 59900 12.410,19170001-95 IN1072011 09:00:43:457
A$ 5,5000 17,159.219/0001-76 2871072021 09:02:50:20)
A% 54900 12.410.19170001-95 281072021 09:00:51:457
A% 5,0000 17.159.229/0001-78 2871072021 09:03:58:057
R$ 4,5500 12.410.191/0001-95 28/10/2011 09:03:59:511
R3 4,5000 17.159.229/0001-7¢ 2841072021 09:04:08:347
R§ 4,4%00 12.410.191/0001-95 2971072031 09:04:09:610
RS 4,2000 17.159.229/0001+78 20/10£2021 09:04:15:907
R$ 4,1900 12.418.191/0001-95 2871072021 09:04:18:642
R# 4,0000 17.159,229/0001-76 2B/10/2021 09:04:22:1543
R§ 40500 4,73, 6711000151 20/10/202t 09:0%:15:753
R§ 3,0500 #4,734,671/0001-53 20/10/202 09:09:43: 143

Mio extstem lances de desempata MESEPP pare o Jtem
Eventos do Ttam

Evantn Data Obsorvagbes
2871072021
Abartury 9:00:41 Item zberto.
Encerramento  28/10/2021
stopa aberta  09;11:47 ENCEITRO0 €128 Bberta 6 Rem.
Encerramento 2:;5:"‘52:" Item encerrado,
Aceltz de 2871072021 Aceite Individual da proposta, Famecedor; CRISTALTA FRODU?DS QUIMICOS FARMACEUTICOS
propostd 10:28:44  LTDA, CNPY/CPF; 44, 734 571{0001'51, pelo melhor lance de R$ 3,8500,

HabEacho de  04/11/2021 | 3 propos! ISTALIA QUIMICDS FARMACEUTICOS
famecedor 13:02:04 LTDA, CNPY/CPF: d4. 734 671[0001-51, pelo melhar tence dz R$ 3.9500.

nEs existem Intengles da recursc parn o item

Tetam: 9 = Canepla

Propostas Participaram dectq lbem sy empreiay ababxo relpdonidas, COM §u21 FRLOSCTVAS DROPESTaS,
{43 propostas com * na frente farsm desclassificadas)

ME/EPP Detlaracha Valor Data/Hora
CNPY/CPP Fornecador Equiparads  MEJERP Quantidada " Valor Gle! o

02.816.656/0001-54 PONTAMED Klo NS0 16,000  R$ 64870

FARMACELITT

Mares: GENERICO

Febrlcantst HI.FOIJBBI

Modelo J Yeralo

cho do Objeta Otartada: 9 102099 16000 AM? MIDK fr i 134G

GENEAICD 113401430061 100X1

Porte da empress) Demaln (Diferenta do ME/EPP) A N
12.416.191/0001-95 CDNQUISTI Nio Nio 16,000 R4 7,5000 , A$ 120.000,0000

BUIDORA

HED[CN(‘ENTDS E

FRODUTOS HOSP

Marca: SEDOZOLAM

Fabwicante: MONEM FARMA

Modalo f Yersko: MPOIA

Objet Connderar desotho do 0 1 OLAM |
TSMGIML SAMP - Muhan‘ FARMA Cldu ampols contém 15.0 my de mldizdum em) MI da lnlu;la. Clda nu'ﬁmru
contdm 5 mg da eniderolam, CONSERVACAD 25C° FAZAICANTE:EDOL ILAC DOLUM SAN. va
N Porte da smpressa Demats (Diferante de ME/EPP}

21.220.076/0001-74 CMH - CENTRAL Sim Sim
213

MEDICAMENTOS
HOSFITALARES =
ELREL]

16.000 R4 8,0000 R4 129.000,0000 27/10/2021
18:35:27

Marca: HIPOLABOR

Fabricantas HIPOUADOR i

Modste f Yershow I ML j
i o Objato MIDAZGLAM,SHG/MLIMETAVEL, AMPOLA;

0258401 :

Forts de emprese) HESEPP
17,159.229/0001-78 LABORATORIC Nlo Nia
TEUTD

BRASILEIAD §/A

Marce: GENERICO/TEUTO
Fabricante: LABORATORIO TEUTD
Hadalo / Vershos SHGHL 5L IN2 3 Mi, CADIA COM. § AMP
Descrigho Datalhada do Objuto Ofartado: MIDAZOLAM [B1) SMGML SOL ThI J ML C5 AMP GEN = £X L/S AMP
C/3ML - W* REGISTRO 1.0370.0616.005-4 + MEDICAMENTO GENERICO + FABRICANTE: LABORATORIO TEUTO -
ORIGEM: NACKINAL
Parte db empresa Demaly (Diferents do MEJEPP)

16.970,999/0001-31 DMC NS Nio 16.000  R$ 10,1400 R$ 162.240,0000 27/10/2021
DISTRIZUIDORAS, 16:21:30
COMERCIO D
MEDICAMENTOS
EIRELY

3 ML cdorGo Br

16,000 R$ 90000 R$ 144.050]0000 22/1/2021
17:34:37

Myrca: hipalaber

Fabefcanta: hipolabor '

Modteks 7 Versko: hipolabor 1

Doscricia Detalhade do Obiata Ofertado! Conkderds descnthvd do dnexc | i

Parte 48 cmpresa Demald (Diferanta de MESEPY) I
44.734,671/0001-51 CRISTALIA Nio ko 16,000 RS 14,0300 R$ 224.400,0000 25/10/2021

FRODUTCS i 11:15:59

QuIMICuS {

FARMACEUTICOS

LTOA

Marta: CRISTALLA/DORMIAE .
Fabricante: CRISTALLA
Fodato £ Verykia: KAQ sz APLICA

Objato Dormire Smg/ami = Sokugds Infatével » Calxa com 10 ampalas 3 3m)
:wmmm) = Simdar * Validade do Pmduln. 24 mese * nd Miatsténg da Sadda: 1,098, Dlﬂ ol1-z
Proged| " Marcaz ® Fobricante: Cristila Produtes Guimicos Farmackutices Leda, * Valdade
da Pmpona 60 O1AS = Declaramos, non termod 30 presgnte oddad, que o prego cotado Inchl todow of custos &
daspesss iarentes & entrega, tals como: taxas, freted, -mbahqmn vnooml. lnﬂrcns wodas & vabalistas,
sequres & mais Que posas Infuis direth ou também, nes
Tprmot 99 presents ednal que os produtos cotados stendem lnnu hnluendn do Eﬂllal
Porte dn mpresa; Demaly (Cifarants da ME/EPP)

NBa anistem intencles de recuraa para o ltem

Item? 10 = Canopla 5

dests em abatxo Com puas respectivas progastas,
{As propostas com = ra dnte foram cesclassifcadsn)
MEFERFP Declaraglo Valor Valor Date/Hors
CHRIfCRT Farmacedar Equiparada  MEZEPP TUHOIY® Lo Glotal  Registro
81.706.251/0001-96 PROMEFARMA N¥a Nl 100 R$ 0,%870 R§ 58,7000 27/10/2021
MEDICAMENTDS E 08:47:28
FRODUTOS
HOSPITALARES LTDA '
Marca: Normasting
Fabricants: Unilo Quimica

Models J verslar 0,8 HGML S04 [N CT B0 AMP VD TRANS X 1 ML
Descrigha Datahada do Objeto Qfartado: NEOSTIGMINA O, TMG/ML ~ 1ML 0,5 MG/HL SOL [N] CT S0 AMP VI
TRANS X § ML NORMASTIG = 0,5MG/ML + LML [SIMILRA | UQ UNIRD QuiMita NORMASTIG 1049714060044
Porte da emprosa: Demats [Offrente da ME/EPF}
Lancas [OBs! kantes com ® na frints foram exchidos pelo pregotino)
velor do Lance CNPJ/CPR
R$ 0,9870 £1.704.251/0001-50

Nio oxistem lances do desompote MEFEPP para o ltem I

Data/Hora Reglatro
28/10/2021 039:00:|

Evantos do Item

Evento Datn QObsarvagies
2671072021
Abertura 00:00:42 O™ dberto.
Encerramento
sem 2:‘;‘2‘?2? Item aguardando detisia sobre ralniclo ou encerramento db etapa aherts,
promogacEe e

Encerramento  28/10/2021
etapa aberta 03:12:25

Encemaments  ZBAI0M202L g e,

Encerrada etapa aberta de jtem.

09:13:25
Agelto co 268/1072021 Aczite Individua! da proposts, Famacedor; PROMEFARMA MEDICAMENTOS B PRODUTDS
proposta 10:40:18  HOSPTTALARES LTDA, CNPI/CPF! B1.706.251/0001-98, pelo melhor lanca de R 0,9870,

Hablltsgdo de  04/11/2521 Hablitagdo Indhvidual da proposta, Fomnecedor: PROMEFARMA MED!CAMENTOS B PRODUTOS
fomecedor 15:01:34  HOSPITALARES LTDA, CNP)/CPF: B1.706.251/0001-98, pelo melhor lance de. R‘: 0,9870.

Nio axistam Intenches de recurso parn o em ‘
Itam: 11 - Canopis i
Propostas Participaram desty ltem as empresps sbaixo relacionades, com yuas respectivay propostas. } §
(As propestis Com * Al frentl lorkm desclalifichdat)
ME/EPP D-ellrlcln Valor Data/Hora
CNP)/CPP Forneeadar Equiparads  ME/TPI Quantidade Unie. vnlurﬁl‘nb.ﬂ Reglst:
A4,734.67110001-51 CRISTALIA Nip NEo 4,000 R$ 10,1600 R$ 40.640,0000 25/10/2021
PRODUTOS 11:19:35
qQuIMICOS
FARMACEUTICOS
LTDA
Marca: CRISTALLA/PANCLRON
Fabricantar CRISTALIA
Modele 7 Yarshe: NAD SE AFLICA
#o Cbiate FPangurgn 2mg/mi - Sohiclo lr\kt‘u] cu\u com 50 ampalzy v 2ml
* Registro inlstérlo da Sacde:

[ e dq Poncurink) * Sl.ml.lor " Valdade do Produtn: 24 messy

1029801010016 ® Procediacls: Nacond) ® March: Cristia ® Fabricaata: l:rm.llu Proculs Quimicas
arrnaciiuticod Ltda. * Vabdade d mpmn. &0 DIAS ™ Dwclivsmed, hofl Larmnod do paseats edirel, qua o prego
cotedo lachd Lodos 03 Custod w despesas Inerentes § entrega. teis como: t2xas, fretes, embalagens, Fnpasies,

encacs goliis @ trabalnictas, sequres @ buda mais que pofsa brhidr dingts ou Indinetaments no custa do
farnacimento * Cecdaramos tambdm, nos termoy o prpsente edRsl que oF wdum; entad?s wtendam taodas ks
axigénelas do Edna
Parte da empresa: Demies [Odferente de MEEPP) i
Lancos (Obat nces com ® Ak frisls forem Exchalded pelo prkgoeino) .
Valgr do Lanca CNPICPP DatajHora Reglstro
R% 10,1600 44,72734,871/0001-51

Nio exlstam fances do desompnte ME/EPF pars o tem .
Eventos do Ttem




Evento} j Dotn Ohparvaghes
Abeftura ; Zg;;l:g,;l:gil Ltem aberto.
::rog":z;m “';' zg,g%aggn Ttem aguirdandc declsdc sobre reinlca cu encerTamento da etapa aberta.
Relnco etapa Bberta 2:.;1‘!‘)112251 r‘{:ll.:i:io da eupl sbertn, Justificativa: Tendo em vista que o valor ficou acima do
:;:!“amcnu etapa :‘zggé.‘:g“;l ‘Encerrada etaph aberta do item.
Encemamento 2%12;222;! Item encerrado,
" Cancelada no Julgamento 2':-;';2"',‘:%‘ Item cancelado na julgaments, Motivo: Acima do valor estimaga

. hda exlstem Intangbos da rocurso para o itam

Participarom deste Rem as empresss abaixa relaaonadss, com suss raszectivas propostas,
(A propostas cam * ne frente foram desclassificadas)

*
ME/EFP Daclaragho Data/Hora
CHPJ/CP| Fornecedar Equiparads ME/EPP Guantidade Valor Unit.  Valor Globa! Reglstro
10.! 590.72}.!000!-60 GEORG!M MEs Nio 1200 R$ 14,0000 hg 16.800,0000 27/10/2021
. 16:53:06
} g]osp:m..\nis
- Harchi MIDFARMA
Fubricente: MIDFARMA
Modela f Versday nww
Cantidarar deseritive do Anexa ]
Porte €a ampreas: Oeman [Nmnn s ME/EPR)
16.970.99%/0001-31 DMC Kio tio 1.200 A3 14,3000 R$ 12.160,0000 27/10/2021
DISTAIBLIDORAS, la:21:38
COMERCIO D
MEDICAMENTOS
EIRELD

Harca: midfanra
Fabrizante: miglarms
Modala f VersSo: midfama
da Oblets Contidernr deseritiva @6 Anexa |
Paorts da empreas; Demals (Diferente da ME/EPP)
31.151.224/0001- 28 ANJOMED] &m Sim 1.200
' ngTR[BLII.DOM

E
MERICAMENTDS
LTDA

R$ 21,7400 R$ 25.080,0000 22/10/2021
10:45:53

Marca: MIDFARMA
Fabrleantat MIDFARMA
Maodulo J Verabo: AMPOLA

Objato PROPOFOL 10MG/ML , EMALSAO TJETAVEL AMPOLA 20 ML , CAIXA
COM 3 M,5, 1370400010017 VALIDADE 03/2026

Parta da armpresa; ME/EPP

04.355.394/0001-51 PROHOSP Nio NS0 1.200 R$ 25,0000 R$ 30.000,0000 277/10/2021
DISTRIBUIGOAS 09:18;52
2]
MEQICAMENTCS
LTOA.

Marca: PROPOTIL
Fabricante: Midfarma Produtas Fanma Deubicod ke

Modale / Yarsdor
OBJsls 2 Cotads: PROPOTIL Prinaopio Alva: PROPOFQL Forma
Farmaclutics) EMULSAD JNJ!TAVEI. Via de Admtnlsh;ln. INTRAVENCSA Reg. Anvisa: 1370400010017
Fabriante: Mitfarma Produtes Farmateatiens Lida : 10 MG/ML EMU IM) CT § AMP VD TRANS X 20
ML B0, Primariat AMPOLA DE VIDAD TRANSPARENTE Emb. Secundaris: CAATUCHD O CARTOLINA [i]
: Procedencia: COALLA DO SUL DCB: 07474 BROJ)SIIN
Ports da emprasa; Diferenta da ME/ERP)
12, dlB_lDUWOl 95 CONQU!STA Rlo Nio 1.200
CORA,

MEDIEAHENTUS E
PRODUTDS HOSP
Martat FROPOTIL
Fabricante: MIOFARMA
Hodato / Versds:

R$ 25,0000 R$ 30.000,0000 27/10/2021
15:12:45

FRASCG
03 Objsto Ofert:

Conslderar deritivy do Ancxe | = PRAOPOFGL (PROPOTIL) 1GMG/ML

Mareat NUTRIEX
Fabricantar NUTRIEX
Modalg / varsiia: NUTRIER
do Obate FROPOFOL, 10 MGYML, EMULSAD INJIETAVEL 20ML BAOJOS93S -
Marca: NUTRIEX - N.Comercial: HUTRIEX - Reg M3t ABC4A8) 190321
Portn da gmpresat Dempes (Oderente o8 ME/EPP)

29.042.834/0001:66 IMED sim sim 1200 RE392,0000 Re 458,400,000 22/10/2021
} ' DISTRIBUIDORA 17:10:56
' DE
{ MEDICAMENTOS
¢ oA
i

Marcat Nova Farme
Fabricante: Nova Farma

Modelo / Varsdo: UND
bascricha Detainada 6o Odjeto Clertade! Considerer dascritivo ¢o Ancro |
Parte da empenia: ME/EPP

Lancas {Oba: lances som ¥ na koanta foram exchelios palo pregosiro)

Valor 2o Lenca CNP)JCPE batafHora Registro
R4 2083,0000 19.043,834/0001-66 281042021 09:00:00:5567
R§ 115,3846 90.802.002/0004-02

A% 45,4700 44.734,571/0001-5)

As 42,9600 81.706.251/0001-90

A% 40,0000 76.386.283/0001-13

R$ 33,8000 13.485,130/0004-03

R$ 30,0000 75.014,167/0001-00

R$ 28,0000 23.228,075/0001-74 ;i

RS 1;,0_000 12.418,191/0001-35 26710/2021 0%:00:00:567
RS 25.0000 104,155,334,/0004-51 28102021 0%9:01 1567
R 2'1.7400 31.151,224/0001-28 281013021 09:00:00:567
R$ 14,3000 16.970.993/0001-31 26/10/2021 09:01 1567
R$ 14,0000 10.596,721/0001-60 28/10/2021 09:00:00:567
R$ 24,5990 B1.706,251/0001-96

R§ 21,7300 13.419,19£/0001-95 120
R$ 11,0000 04.355.394/0001-51 181071021 CF:02! 24‘750
R$ 12,9900 10.594.721/0001-60 28710/202) Q%:D: 1383
RY 12,5000 04,355.39478001-51 28710/2021 Q9:02;40:531
R 12,4500 10.558.721/0001-80

R$ 12,0000 04,355,394/0001-51

R$§ 11,8900 10.598,721/0001-60

R$ 11,8600 04.355.394/0001-51

R$ 11,8700 10.596.721/0001-50

R 11,5000 04_355.394/0001-51

R 11,4520 10.598.721/0001-60

5] 1 BOG 04.355.394/0001-51

R§ 11,4700 10.596.721/0001-60

3] 1:1.4500 04.355.394/0001-51 28/1042021 09:02: 25 €97
R$ 11,4400 10.598.721/0001-60 2871072011 09:03:27:B60
R¥ 11,0000 04.355.394/0001-51 2871072021 09:03;32:017
R$ 10,9500 10.596.721/0001-60 2871072021 £9:03;32:907
R$ 10,9800 04,355.194/0001-51 H

R$ 10,9700 10.596.721/0001-50

R$ 10,9500 04,355.394/0001-51

R3 10,9400 10.596.728/0001-60

R$ 10,9300 04.355.394/0001-51

R$ 10,9200 10.596.721/0001-60 H

R$ 10,9000 04.355,394/0001-51 28/10/1021 (9 D 14:137
Rs 10.81900 10.598.722/0001-50 28/10/2021 09:04;15:34)
R$ 10,8000 04.255.294/0001-51 28/10/2021 09:04:30:103
ks 10,7950 10.596.721/0001-60 2071072021 09:04:21:420
R$ 10,7000 04.355.334/0001-51 20/10/2021 0% 740
RS lb,BSOU 10.586.721/0001-60 28/10/2021 09:04:40:503
R$ IP,SSGD 04.355.3904/0001.51 28/10/2021 $39:04:52:607

EMI [N CT S AMP VD TRANS X 20ML ~ Embalagem: Priméria: AMPOULA DE VIDRO TRANSPARENTE - Secundiny -
CARTUCHD DE CARTOLINA COM 5 AMPOLAS - #EO FRACIONAVIL - Local de Fabrigegho; Fabricants DONGKGOK
PHARMACEUTT COMPANY, LTO. Endereco: - COREIA DO SUL - QONSERVAR M TEMPERATURA AMBIENTE {
AMDBTENTE COM TEMPERATURA ENTRE 15 € 20°C) NAG CONGELAR PROTEGER DA LUZ - VALIDADE 24 MESES - M5

1370400010017
Ports ¢a ampress: Dematy (Gicrente de ME/EPP)
23.228.076/0001-74 CMH + CENTRAL Sim. Sim 1.200 A% 28,0000 R$
DE
MEOICAMENTOS.
HOSPITALARES -
EIREL
Marte: MIDIFARMA
Fabricante: MICIFARMA.
Modalo / Varslo: 20 KL
da Objata PROPOFOL, 10MG/MLEMULSAO ||
Parte ds ampresn: MEJEPP
75.014,167/0001-00 NUNESFARMA, Nia Nie 1.200 R$ 30,0000 5,000,0000 28711
DISTRIBUIDORA ASS]
QOUTOS
FARMACEUTICOS nat
LTDA
Marcas Mayoprofel
Fabricantes Maya Biotech
Modato } ¥ars3o: Caixe com | frasa
do Objata Propetol 10 ma/mil (200mg) i Mayoprofol 10 mo/ml ex ef 1 (72 20
mt Fabrichnte: Maya u.un:m Importado por: Nunesfarma Raglstra M.S.: RDC 483 & 581/2021 - ANVISA
Porte da empresa: Demaiy [Diferents de ME/ZPS)
12.485,130/D001-03 PHARMA LOG s W0 Nag 1.200 R$ 33,8600 R3 40,656,0000 27/10/202L
PROCUTOS. 18:27:48

FARMACEUTICOS
EIRELI
Marca: DIPRIVAN

Fabricante; ASPEN
Modslo / Yarshor DIFIJVW!SPEN

da DIFRIVAN 1% 20ML CX SAMP
Porte da empress; Dmu\u lOﬂmnn e ME/EPP)
76.326.283/0001-23 DIMEVA Kio Nio 1.200 R$ 40,0000 RS 48.000,0000 207102021
DISTRIBUIDCRA € 15:07:13
IMPORTADORA.

Marcat CAPUN POINT
Fabricante; CAPLIN POINT
Modelo f Varslior GENERK

=]
do Objete
ISENTD RDC ¢83/2011
Parte da empresa: Demais (Drfarente de MEJEPP)

41.706.251/0001-98 PRGHEFM KBs NS 1.200 R§ 42,9600 R$ 51.552,0000 27/10/2021
EDICAMENTOS £ 08:48:15

PROPOFOL LUMG/ML, EMULSAD INJETAVEL 20ML, BR 0305315, R:

Mares: Provive

Fabrieantar Unids Quamica

Modato / YarsSa: lnMG.'ML EMu INCTS FAVB TRANS K 20 M)

OWHL [V - 20ML - C1 10MG/ML EMU 1IN0 CT S FA VD
TRANS X IO mmum lﬂ Wﬁl 20ML (S‘IWR) | QLR UNEAO GUIMICA PROVIVE 1427200030045 7~

Parte ds amprasa: Oemps (Biferente do ME/EPP}
44.734.571/0001-51 CRISTALIA NSo Nio L200  R§45470¢ R$ 54,564,0000 25{:{A

PRODUTOS FER A P

quimites

FARMACEUTICO

LTDA

Harca: CRISTALL/PROPOVAN

Fabricante; CRISTALLA

Modelo J varchar RAD £E niniCh

do Oklat 10mg/mi - Emutibo Injetdvel - Calus com L0 frascos-

Prepowsn i
ampola x 20md (| 3. slmi:ar * Valldade 40 Produto: 18 mesas * tstra no Minlsdrio da Sadce:
1.0298.0134.012-1 * mﬂ I' Ilinnll * Marca; Cristifla * Fsbricante: Cristdlla Produtos Quimieos
Farmaclyticos Lizs. " Valldad : 60 DIAS * Declaramon, nes Lermes 40 presente edltal, que o prago
muﬂnwmcuasmmn nln:r:neesl: tais come: laxas, fretes, embalagers, kmpostos,
encargos soclaly e brebathistes, seguros & tudo mals que possa Influir gireta ou Indiretemanty no custe d¢o
fornecimante * D!dc

mmbém, non 05 €0 presenty eeRal que o produtes cotadas ateridem todas b
exigindas v
Porta da -mpnu Dermals (Difgrents dy ME/EPP)
©00.802.002/0001-02 ALTERMED L] Nia 1.200 R 11%,3045 R§ 138.461,5200 27/10/2021
MATERIAL 16:19:45
MEDICO
HOSPLTALAA LTDA
R$ 10,6400 10.596.721/0001-60
R$ 10,5000 04.355.394/0001-54
R§ 10,5900 10.596,7221/0001-60
R§ 10,2000 04.355.394/0001-51
RS 20,7000 IL.151.224/0001-28
R§ 20,5900 12.418.191/0001-95
R§ 18,0000 44.734.571/0001~51
R§ 17,9900 12.418.191/0001-93
R§ 13,5000 75.014.167/0003-00

N3o existomn langos de dfasampoata ME/EPP parD o item

Eventos do Item

Evento Data DObaervaghes
201072021
Abertury 09:00:45 (oM aberto.
Encemamento  28/10/2021 L
Eapa dberta 29112:18 Encarrada etapa aberts do item. .

28/10/2031
Encerramento 09:12:18 Item enctrrada, -

Aceits de 28/10/2011 Aceite Individual da proposta, Fornegedor; PROHOSS DISTRIBUIDORA DE MEGICAMENTOS LTDA.,
propasts 10:40:43  ENPICRF: 04.355.39410001 51, pelo melnor lance de &3 10,0000,

Habllltagho da  04/11/1021 L : PROHQS? DISTIL'IBUIDDM DE MEDICAMENTOS
fornecedor 15:02:41  LTDA, CHPI/CPF: 04 sss :wnum-s:, pelo melhor Lance de R 10,3000

Mba calstem Intenides da racurso para a item

Ivem: 13 - Canopla

Nio culstem propostas para o ftem
Nig axtstam lances para @ em
Mo ovistem lances de desempata MEZEPP para ¢ item

Eventos do Item
Evanta Dats
2871072021 05:00:00

HEo axistem Intangdes dé recurse para o Item

Obearvacdas

Ttem deserto Item deserto.

Y

Troca de Mansagans
1117 Mensagam
Sistena 28/10/2021 A ses350 piblica estd aberea. Nesta compia fol realizaza & andlise da propastas
$9:00:00 sutomilica & todas foram classificadas pars & Fase da lanoes. Abd 15 Itens poderdq mstar
em gigputs simyltaneamente & o periodo da sberturs para disputa serd entre 08:00 &
11:10 @ entre 13:05 & 16:45. Mantenham-se eonectados.

Sistema 28/1072021 ©Q ltem 1 fol aberto. Sollc/tamos o envio de laneey,
€9:00:18

Slstema 20710/2021 O item 2 fal aberto, Solietamed o £nvio da lances.
03:00:24

Ststema 2871072021 0 Item 3 fal aberta, Solicitamos o envig de lances,
09:00:22

Sistema 28/1072021 O item 4 fol aberto, Solictamos o envio de lentes,
49:00133

Sistema 2‘5"%221 Qitem 5 fal aberta, Solicitamos o envio de lances,
09:00:

Slistema 28/10/2021 0 itam 6§ fol aberta. Solicitamox 0 envio do Lances,
09:00:37

Slstema 2811072021 4 item 7 fol aberto. Solictamon ¢ envlo de Iances,
09:00:38

Slsterma 26/10/2021 0 Item § fol abertn, Solickamos ¢ envig de lances.
09:0:40

Sistema 2:,;!8512:1 O Ttam 9 foi aberto. Solkitamos o envio de lances,

Sistema 2871077021 © tem 10 fel aberto. Solititamos o envio e lances.

0g:00:43



44.734.671/0001
51

#4.734.67 170001 -
51

Sistema

Slstema
Sistema
Sistema
Sistema
Sistema
Slstema
Sistema

Sistema

Slstema

Slstema
Sistema
Slstemna
Slstema

Sistema

Sistems

Slstema
Slstema

Slstema

Slitema
Sistemna
Sigtema
Sistema
Sistema

Pregoelro

Pregoeira

Pregoelro
Pragocino

Pregoeire

28/10/2021
03:00:44
207102021
0%:00:46
28/10/72021
09:10:43
28/10/2021
09:10:45
2971072021
09:10;57
20/10/2021
09:11:42
2871072021
09:12:13
2671072021
09:12:18

2871072021
09:12:59

28/107202L
99:12:59

28/10/2021
09:13:08
2B8/10/2021
09:13:25

281102021
09:1):50

26/1011021
09; 14:01
28/10/2021
09:14:01

28/10/2021
09:15:30

2871072021
09:15:30
28/10/2021
09:16:15

18/10/2021
09:16:44

28/26/2021
09:16:44
2871072021
09:15:47
29/10/2021
09:20:09
26/10/2021
09;23:51
28/10/2021
09:27:08

2811072021
Q9:44:4%

287102021
09:45:13

lg/10/200
09:45:40

28/10/2021
G3147:02

20/10/2021
05:48:14

28710/2011
05:48:36

28/10/2021
09:48:51

@
O item 11 fol sberto. Solieitamos o envit de Lances.

O ltem 12 fol pbarto, Solititamos o envia do lances,

O item 10 estd aguardando deciido de reinkdd Su enctmamente da etapa aberts pelo
pregoeln,

0 itern 11 estd aguardando decialo de refnida cuf encerramento da etapa aberts pela

© Rem 3 estd encamade,
O ltem © esth encemrado.
© em 2 esth encerrado.
O Itom 12 estd encerrada.
© Rem 4 terd desempate MefEpp do lnce, Manterham-se conectados.

Sr. Furmatedor CMH = CENTRAL DE MEDICAMEHTQ’S HOSPLTALARES = EIREL), CPF/ENP)
23.228.076/0001-74, em cumprimento & Lk Complementar 123 da 14/12/2008, voch
poders envier ou desistir da apresentar Lance final & para 0 ftem 4 atd 43 09:117:59
do dla 28/10/2021. Acesse » Sala de Disputa.

G Item 1 estd encerrado.

O Rem 10 estd encerrada,

A etapa aberta o ftem 11 fof relnlcfada. Justficativat Tendo em vista que o valor flocou
acima do valor estimado. . Sollitamos 6 emvio de lances.

O item 7 terd dottmpate MefEpp do lanee. Mantesharn it conectados.

Sr. Formecedor CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELT, CPF/CNP) 24,566,983/0001-80,

em cumprimento & Lei Complementar £23 da 1471272008, poders enviar o desistir
de apresentar lance final & Unlce para g Item 7 até hx 09:19:01 do dis 28/10/2021.

Aoessc & Sala de Disputa,
Ditem 7 love o 10 a CIRURGICA NDSSA
SENHOAA = EIRELL, CRF/CNP) 14 SEE .963/0001-80 enviou um lance no valor de R$
98,4799,

O Item 7 esté encerrade.
€ ltem 5 estd encerrado,

0 Rem 4 teva o 19 desempatn Me/Enp encermado. O lomecedor CHH «~ CENTRAL DE
MEDICAMENTOS HOSPITALARES - EIREU CPF/CNAY 23,223,076/0001-74 envigy yum
lanes na valor de A3 21,9500,
O erm & esth encerrade.
QO Rtem B esth encerrado.
Q tem § esth encemado.
D Item 11 esté encemado,

Serd iniclads a etapa do Julgamento de Propostas. Faver Acompanhar através da

Parg CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Prezados, com ralagéo
B0 item 05 que fleou pcima do valor gstimado, kmpossibERande a compra, questiono s &
possfvel m o valor para R§4,43.

Para CRISTALIA PRODUTQS Q‘-ﬂﬁlwstzlzﬂilgiogﬂms DA - Praze para manifestago
atd 25 10:00.

Bom dia
Nio temes conikhes o redugha.
Parp CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA - Certa. Qbrigada.
s o vt v oy IMPOIONANS  catr, Govsans e & PvuNe] eRoCoTOd

0 valor para R$4,43,
Fara PONTAMED FARMACEUTICA LTDA - Prazo para retome eté 3s 10;03,

i

bregoeiro 28/1072021 Para PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTDS HOSPTTALARES LTDA - Prezados, com
10:02:56 refacio a0 Item 05 que Foou acdma do walor estimado, impossibiitande a compra,
questiono sa & pousfvel negoclarmas o valor para R§4,43,
Pregoetra 2871072021 Para PROMEFARMA MEDICAMENTOS € PRODUTOS HOSPITALARES LTDA - Praza para
10;03:12 retorno até bs 10:18.
81,706.251/0001~ 28!10!2851. Bom dia! Infelizmenta n2o tenho condiBas de atender o item no valor esumada,
EL:) 10:09;
Slstema 2011072021 Ses, Fornecedores, estd aberio 9 prazo pard reqistro de Intenclo de recursos pard o5
10:27:58 itens/yrupes na situagho de “aceitc ¢ hatiitade " ou "eanctlado no julgamento”,
Pregogire 268/10/2021 Para CRISTALIA PRODUTOS QUIMICDS FARMACEUTICCS LTDA - Pro, oo a0 -
10:29:22 oo ltem L1 que ficou adma do valer estimade, Impossibllitands a g :mnﬁ; cé
¢ neguclarmaos o walar pare RYD,
Pregosire 8/10/202 Fara CRISTALTA PRODUTTS QUIMICOS FARMACEUTICDS LY "
10:29:34 As 10:45,
44.734.671/0001~ 28710/2021 M3 eonseguimos reduzir,
st 10:32:09 y .
Pregociro 2871072021 Bam dla, senhores e, e *
10:41:01 i = ’
Pregoelrg 2871042021 A d 5 iflce das 3
10:43:45 Secretarla de Saun'e. que $¢ manifestard em parecer aul
remot & gassBo nesta data e h
Pregociro 04711/2021 Bom dla
115817
Pragoelre 47112021 4 habilitagho serd Feits & partir dag 14:00,
11:58:28
Pregoelro Odll;ﬂ!ggl Boa tarde, Tremos Iniclar @ fase ¢ habllitag3o,
14:38:!
Pregociro o4f18/2021 Fol infarmado o prale final para registro de [eng3o de recuriod: 0471172021 bs
16:04:39 15:34:00,
Eventos do Pregho
Evanto Data/Hora Obsorvsidas il

Ateraglo couipe  28/10/2021 08:53:07
Abertura dn 5essBO ye.109031 09:00:00 Aterturs 08 cessi pablics

uu lca
Julgamento da 234 !
progostas 28/10/2021 09:22:08 Indo da ctapa de julgamento de propostas
Abertura do praze  268/10/2021 10:27:58 Abertura de prazo pera intengSo da recurso
Fechumentod? 0411112021 15:04:29 Fechaments de praze pbra registro e intencdn do recurso: 04/11/2021 25 15:34:00.

Data Imite para reglstrg de recyrso: 1071172421,
Data imite para reglstra de contrmmazio: 1671172021,
Pata (imite para reglstro e decisbo; 23/11/2021.

Apl3 encerramento ¢a Ses33o Plbiea, ot Lidtantes meihores forom m

dhulgbds o resultedo da SessSo Plbliea o fol concedido o prazo recursal conforme preconiza ¢ artige 45, do Decretc 10.024 on
29 de setembro de 2015, Nada mais havendo a dectarnr, [o] enictrrada & $£5350 &s 10:24 horas do dis 05 de novembre de 2021,
cuja ata fol lavrada & ssinada pelo Pregoelro e Equipe de Apolo,

MAYSA WOLFF DE S0UZA i
Pragaalro Oficial H

GISLAINE ERARCT RODRIGUES DE OLIVEIRA
Equipo de Apois

Tmprimdr &
@ Relaidrte

Waltar




 PREGAQ ELETRONICO

Ay

GOVERNO DO ESTADO DO PARANA
PREFEITURA MUNICIPAL DE FAZENDA RIO GRANDE

Preg3o Eletronico N° 00080/2021(SRP)

RESULTADO POR FORNECEDOR

00.802.002/0001-02 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
ItemDescrigio Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor {*) Valor Unitario Valor Global

3 Canopla Unidade 2500 R$ 1,2530 R$ 0,6428 R$ 1.607,0000
Marca: SANTISA
Fabricante: SANTISA
Modelo / Versio: SANTISA (GENERICO) i
Descricio Detalhada do Gbjeto. Ofertado: DIAZEPAM 10 MG/ML SOLUCAO INJETAVEL BR 0395147 - Marca: SA'!\ITISA -
N.Comercial: SANTISA (GENERICO) - Reg.MS: 1018600300011 il
Total do Fornecedor: R$ 1.607,0000

02.816.696/0001-54 - PONTAMED FARMACEUTICA LTDA
ItemDescricio Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor (*) Valor Upitaric  Valor Global

8 <Canopla Unidade 4400 R$ 41,5650 R$ 15,0000 R¢$ 83.600,0000
Marca: HEPAMAX-S
Fabricante: BLAU
Modelo / Versio: F/A
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado: 8 102339 4400 F/A HEPARINA SODICA 5000UI/ML 5ML BLAU HEPAMAX-5
1163700690026 25x1 !

Total do Fornecedor:  R$ sa.sp;o,oooo

04.355.394/0001-51 - PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
ItemDescricio Unidade de Fornecimento Quantidade Critéric de Valor (*) Valor Unitario Valor Global

12 Canopla Unidade 1200 R$ 44,9543 R¢$ 10,0000 R$ 12.000,0000
Marca: PROPOTIL
Fabricante: Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda
Modelo / Versao: REFERENCIA
Descricio Detalhada do Objeto Ofertado: Marca Cotada: PROPOTIL Principio Ativo: PROPGFOL Forma Farmacéutica: EMULSAQ
INJETAVEL Via de AdminlstracSo: INTRAVENOSA Reg. Anvisa: 1370400010017 Fabricante: Midfarma Produtos Farmaceuticos Ltda
Apresentagio: 10 MG/ML EMU INJ CT 5 AMP VD TRANS X 20 ML Emb. Primaria: AMPOLA DE VIDRO TRANSPARENTE Emb.
Secundaria: CARTUCHO DE CARTOLINA () Procedencia: COREIA DO SUL DCB: 07474 BRO305935 i

Total do Fornecedor: R$ 12.00&),0000

23.228.076/0001-74 - CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES - EIRELI
ItemDescricio Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor (*) Valor Unitario Valor Global

4 Canopla Unidade 3200 R$ 52,6720 R¢$ 21,9900 R¢$ 70.368,0000
Marca: MYLAN
Fabricante: MYLAN
Moadelo / Versdo: 0,4 ML .
Descricio Detalhada do Objeto Ofertado: ENOXAPARINA 100MG/ML SOLUCAO INJETAVEL, SERINGA PREENCHIDA 0,? ML BR
0448982 i

Total do Fornecedor: R$ 70.3_6;8,0000
. i

24.586.988/0001-80 - CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI
ItemDescricdo Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor (*) Valor Unitario Valor Global

7 Canopla Unidade 4000 R¢$ 15,4240 R$ 8,4799 R$ 33.919,6000
Marca: HIPOLABOR
Fabricante: HIPOLABOR
Modelo f Versdo: MEDICAMENTO
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado: HEPARINA 5000 UI 0,25 ML SUB. HIPOLABOR 113430200 1 AP CX C/ 50 AP

Total do Fornecedor: R$ 33.91?,6000

44.734.671/0001-51 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA i
Item Descrigio Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor (*) Valor Unitario Valor Global

1 Canopla Unidade 1200 R$ 27,9733 R$ 20,0000 R$ 24.000,0000
Marca: CRISTALIA/TRACUR
Fabricante: CRISTALIA
Modelo / Versdo: NAO SE APLICA
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado: Tracur 10mg/mL - Solugdo Injetavel - Caixa com 25 ampolas x 2,5ml (Besilato de
Atrac(rio) * Similar * Validade do Produto: 18 meses * Registro no Ministério da Satide: 1.0298.0135.008-9 * Procedéncia: Nacional
* Marca: Cristdlia * Fabricante: Cristalia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. * Validade da Proposta: 60 DIAS * Declaramos, nos
termos do presente edital, que o prego cotado inclul todos os custos e despesas inerentes 4 entrega, tais como: taxas, fretes,
embalagens, impostos, encargos socials e trabalhistas, seguros e tudo mais que possa influir direta ou indiretamente no custo do
fornecimento * Declaramos também, nos termos do presente edital que os produtos cotados atendem todas as exigénclas do Edital

3



2 Canopla Unidade 5000 R$ 40,1950 R$ 29,9800 R$ 149,900,0000
Marca: CRISTALIA/TRACUR :

Fabricante: CRISTALIA -
Modelo / Versdo: NAO SE APLICA
Descri¢io Detalhada do Objeto Ofertado: Tracur 10mg/mLb - Solugdo Injetdvel - Caixa com 25 ampolas x 5
Atractrie) * Similar * Validade do Produto: 18 meses * Registro no Ministério da Salde; 1.0298.0135.007-0 * Procedd
* Marca: Cristalla * Fabricante: Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda. * Validade da Proposta: 60 DIAS * D
termos do presente edital, que o prego cotado inclui todos os custos @ despesas inerentes 3 entrega, tals como:
embalagens, impostos, encargos sociais e trabalhistas, seguros e tudo mals que possa influir direta ou indiretamentd, ]
. fq(neclmento * Declaramos também, nos termos do presente edital que os produtos cotados atendem todas s exigénciasN o EaVa R

*'6 Canopla Unidade 4000 R$ 11,0500 R$ 4,5000 R$ 18.008+a00
Marca: CRISTALIA/FENTANEST
~ Fabricante: CRISTALIA
Modélo /-Vers3o: NAQ SE APLICA :
Descrigdo Detalhada do Objeto Ofertado: Fentanest 0,05mg/ml - Solugdo Injetdvel - 25 frascos-ampola x 10ml (Citrate de
Fentanila) * Similar * Validade do Produto: 36 meses * Registro no Ministério da Saude: 1.0298.0081.015-9 * Procedéncia: Nacional
* Marca: Cristdlia * Fabricante: Cristdlia Produtos Quimicos Farmacéuticos Ltda, * Validade da Proposta: 60 DIAS * Declaramos, nos
termos do presente edital, qgue o preco cotado inclui todos os custos e despesas inerentes & entrega, tais como: taxas, fretes,
err}l::alagens, impostos, encargos soclais e trabalhistas, seguros e tudo mals que possa influir direta ou indiretamente no custo do
fornecimento * Declaramos também, nos termos do presente edital que os produtos cotados atendem todas s exigéncias do Edital

9 Canopla Unidade 16000 R$ 13,6867 R¢$ 3,8500 R$ 61.600,0000
Marca: CRISTALIA/DORMIRE
Fabricante: CRISTALIA
Modelo / Versdo: NAD SE APLICA
Descrigio Detalhada do Objeto Ofertado: Dormire 5mg/mi - Solugdo Injetdvel - Caixa com 10 ampolas x 3ml {Midazolam) *
Similar * Validade do Produto: 24 meses * Registro no Ministério da Sadde: 1.0298.0143.011-2 * Procedéncia: Nacional * Marca:
Cristdlia * Fabricante: Cristdlia Produtos Quimicos Farmacguticos Ltda. * Validade da Proposta: 60 DIAS * Declaramos, nos termos do
presente edital, que o prego cotado inclui todos os custos e despesas inerentes 3 entrega, tais como: taxas, fretes, embalagens,
impostos, encargos soclais e trabalhistas, seguros e tudo mais que possa influir direta ou indiretamente no custo do fornecimento *
Declaramos também, nos termos do presente edital que os produtos cotados atendem todas s exigéncias do Edital

f Total do Fornecedor: R$ 253.500,00|/“

81.706.251/0001-98 - PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA
Item Descricao Unidade de Fornecimento Quantidade Critério de Valor (*) Valor Unitirio Valor Global
10 Canopla Unidade 100 R$ 1,0912 R$ 0,9870 R$ 98,7000
Marca: Normasting
Fabricante: Unido Quimica
Modelo / Versdo: 0,5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1 ML
Descricio Detalhada do Objeto Ofertado: NEOSTIGMINA 0,5MG/ML - 1ML 0,5 MG/ML SOL INJ CT 50 AMP VD TRANS X 1 ML
NORMASTIG - 0,5MG/ML - 1ML (SIMILAR) | UQ UNIAO QUIMICA NORMASTIG 1049714060044
Total do Fornecedor: R$ 98,7000
] '

E Valor Global da Ata: R$ 455.093,3000
(%) E necessario detalhar o item para saber gual o critério de valor que & utilizado: Estimado ou Referéncia ou Maximo Aceitavel.

/=%, Imprimir o
=¥ Relatério

Voltar



STADO DO PARANA { ‘} — Pagina: 1/2
REFEITURA MUN. FAZENDA RIO GRANDE o
elagdo dos Participantes por Processo / Licitagdo
Item Material Descrigdo do Material Marca do Produto Un.Med. Qtde Cotada Descto(%) Preco Unitario Prego Total Situagio
Nr. do Processo: 175/2021 Licitagdo: 80/2021 - PE Data da Homologagéo:
Fornecedor: 279 - PONTAMED FARMACEUTICA LTDA.
a 55-04-1794 Heparina Sédica, 5.000U1/m), Injetével, ampola Sml - HEPAMAX-S frfam 4.400,000 0,0000 19,0000 83.600,00 Venceu
BR02727
Total do Fornecedor > 4,400,000 83.600,00
B
Nr. do Processo: 175/2021 ) Licitagio: 80/2021 - PE Data da Homologagio:
Fornecedor: 3207 - PROHOSP DISTRIB PE MEDICAMENTOS LTDA
12 55-04-1728 PROPOFOL, 10 MG/ML, EMULSAQ INJETAVEL PROPOTIL frfam 1.200,000 '0,0000 10,0000 12.000,00 \enceu
20ML
Total do Fornecedor > 1.200,000 12.000,00
Nr. do Processo: 175/2021 Licitagao: 80/2021 - PE Data da Homologagéio:
Fornecedor: 3443 - CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA
1 55-64-1844 ATRACURIO BESILATO, 10 MG/ML, SOLUGAO CRISTALIA/TRAC amp 1.200,000 0,0000 20,0000 24.000,00 Venceu
INJETAVEL AMPOLA 2,5ML
2 55-04-1854 ATRACURIO 10 MG/ML SOLUGAO INJETAVEL 5 ML~ CRISTALIA/TRAC  amp 5.000,000 0,0000 29,9800 149.800,00 Venceu
6 55-04-1713 Fentanil (Citrato} 0,0785mg/m! (Equivalente a CRISTALIA/FENT. amp 4.000,000 0,0000 4,5000 18.000,00 Venceu
0,05mg/ml de F
9 55-04-1621 MIDAZCLAM, 5 MG/ML, INJETAVEL CRISTALIA/DORM  amp 16.000,000 0,0000 3,8500 61.600,00 Venceu
Total do Fornecedor ——> 26.200,000 253.500,00
Nr. do Processo:  175/2021 Licitagao: 80/2021 - PE Data da Homologagéo:
Fornecedor: 4585 - PROMEFARMA REPRESENTAGOES COMERCIAIS LTDA.
10 55-04-1724 NEOSTIGMINA METILSULFATO, 0,5 MGMIL, NORMASTING amp 100,000 0,9870

SOLUGAC INJETAVEL Ampo! i

Total do Fornecedor >

100,000

0,0000




ESTADO DO PARANA . (Pagina:22
PREFEITURA MUN. FAZENDA RIO GRANDE I
Relagéo dos Participantes por Processo / Licitagdo . . ‘
Rty
¢ L}
ltem Material Descrigao do Material Marca do Produto Un.Med. Qtde Cotada Descto(%) Prego Unitério Prego Total Situagao
1,
- "
Nr. do Processo:  175/2021 Licitagio: 80/2021 - PE Data da Homologag#o:
Fornecedor: 4728 - ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA
3 55-04-1667 Diazepam 10 MG/ML, Solugdo Injetavel BR 0395147 SANTISA 2.500,000 0,0000 0,6428 1.607,00 Venceu
Total do Fornecedor 2.500,000 1.607,00
Nr. do Processo: 175/2021 Licitagdo: 80/2021 - PE Data da Homologagédo:
Fornecedor: 16821 - CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI
7 55-04-1793 Heparina Sédica, 5.000U1/0,25ml, Injetavel, ampola HIPOLABOR 4.000,000 0,0000 8,4799 33.919,60 Venceu .
0,25ml - ' .
Total do Fornecedor ——-—> 4.000,000 33.919,60
Nr. do Processo: 175/2021 Licitagdao: 80/2021-PE Data da Homologagao:
Fornecedor: 16972 - CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES - EIREL
4 55-04-1785 Enoxaparina 100mg/mt, Solugdo Injetavel, Seringa MYLAN 3.200,000 0,0000 21,9900 70.368,00 Venceu
preenchida
Total do Fornecedor 3.200,000 70.368,00

Fazenda Rio Grande, 24 de Novembro de 2021.

W
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-~ Pregéo Eletronico

* Visualizagdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisies

RECURSO :

PREFEITURA MUNICIPAL DE FAZENDA RIO GRANDE - ESTADO DO PARANA
SECRETARIA MUNICIPAL DE RECURSOS MATERIAIS E LICITAGOES
Referente: PREGAO ELETRONICO N© 80/2021

OBJETO DO PREGAQ: A presente licitagdo tem por objeto o “REGISTRO DE PRE(GOS para aquisicdo de
medicamentos para atender a Unidade de Pronto Atendimento UPA 24horas e Hospital e’ Maternidade "Nossa
Senhora Apareclda em atendimento a solicitagdo da Secretaria Municipal da Salde”, de acerdo com as
especificagdes contidas no ANEXO I, que é parte integrante deste edital. ; i :
Prezada Sra. Pregoeira e demals técnicos responsaveis, s PR ,i [ i
A empresa Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda. CNP) 75.014.167/0001-00, sediada 'a Rua

Almirante Gongalves, 2247 em Curitiba - Parand, aqui representada por seu socio diretor, Sr. Fernando Cefsér da
Silva, CPF 718.801.439-68, que abaixo assina, vem, tempestivamente e respeitosamente apresentar: f

RECURSO

Contra a desclassificagio da Nunesfarma no Item 002 “Atractrio 10 mg/ml solugdo injetdvel 5 ml”, que apds
consulta ac portal da licitagdo, e para a nossa surpresa lemos a mensagem: “Motivo da Recusa/Inabilitagdo do
Lance: Nao apresentou anvisa para o item 02", ’

- 1) DAS NORMAS DA LICITAGAC ; e
{ ‘ i A
O Edital serd regido de acordo com o disposto no Decreto Municipal n.° 926/04, Decreto Municipal n.® 1,379/06,
Decreto Municipal n® 1.380/06, na Lei n® 10.520/02 e alterac@es, Lel n® 8.666/93 e alteragles, Lei Complementar
Federal n°® 123/06 e alteragdes, Decreto Federal 10.024/19 e alteragBes, e demais normas pertinentes e ainda
mediante as condigtes estabelecidas neste edital e em seus anexos.

Destacamos o Art, 32 da Lei Federal 8.666/93:
"A licitagio destina-se a garantir a observancia do principlo constitucional da isonomia, a selegdo da proposta mais
vantajosa para a administracfio e a promogéo do desenvolvimento naclonal sustentdvel e sera processada e julgada
em estrita conformidade com os principios basicos da legalidade, da impessoalidade, da moralidade, da igua‘léjade, ,
da publicidade, da probidade administrativa, da vinculaggo ac Instrumento convocatério, do julgamento objetivo e
dos que Ihes sdo correlatos.” : i b
Conforme comentdrio do professor de Margal Justen Filho em seu livro “Os Comentdrios & Lei de Licitacbes e
ContratacBes Administrativas” sobre a relevéncia do art, 3.°:
*0O art. 3.0 sintetiza o “espirito normative” da disciplina das licitagSes contempladas na Lei 8.666/1993. Ao longo
desse diploma, ha o desdobramento concreto dos conceitos previstos no art. 3.°, que enumera os valares
fundamentais consagradoes a propdésito das licitagbes.
O art. 3.0 enumera os fins buscados pela licitagdo e Indica os principios juridicos mais relevantes a que a licitagdo
se subordina. Pode-se afirmar que o art. 3.° veicula normas aplicdveis a toda e qualquer licitaggo.” N ;
i ¢ v
Na selecio da proposta mais vantajosa para a administragdo, a vantajosidades é um dos fins buscadospelo :
- processo licitatério: : T o
*Os fins buscados pela licitago: as “vantajosidades”. Toda e qualquer contratacdo administrativa envolve|uma
solugdo quanto ao uso de recursos escassos de titularidade de um sujeito administrativo. Existe um dever de a
Administracdo adotar a escolha mais eficiente para a exploragio dos recursos econdmicos de sua titularidade.
Portanto e como regra, a licitagdo visa obter a solug8o contratual economicamente mals vantajosa para a
Administracdo. A Vantajosidade pode ser enfocada sob uma dimens&o econdmica, o que conduzird a uma avaliagao
da questdioc sob o prisma da eficiéncla. Tratae-se de determinar a proposta que assegurara o aproveitamento
racionalmente mais satisfatério dos bens econdmicos.” {Margal Justen Filho em seu livro "Os Comentdrios & Lel de
Licitagctes e Contratagdes Administrativas).” H

o
Totalmente_ pertinente aqui entdo descrever o que ¢ Tribunal de Contas da Unio sumariza para ISONOhiIA e
COMPETICAO, destacados do livro "Licitagies e Contratos Orientag8es e Jurisprudéncia do TCU 48, Edigdo, paginas
28 e 29™: .
“Principio da Isonomia, significa dar tratamentec igual a todos os interessados, E condicdo essenclal para ga_niantir
competigio em todos os procedimentos licitatérios. ‘
Principio da Competigio, nos certames de licitagdo, esse principio conduz o gestor a buscar sempre o maior
niimero de competidores interessados no objeto licitado, Nesse sentido, a Lei de Licitagles veda estabelecer, nos
atos convocatdrios, exigénclas que possam, de alguma forma, admitir, prever ou tolerar, condigbes que
comprometam, restrinjam ou frustrem o carater competitivo da licitagdo.”

No Acérdao 1237/2008 e no voto da Ministra Denise Arruda deixa-se claro como se comportar perantei:%\ Lei
8.666/1993, art. 3.2 4

*...As normas disciplinadoras da licitagio serfio sempre interpretadas em favor da ampliacdo da disputa entre os
interessados, desde que ndo comprometam o interesse da administragdo, o principio da isonomia, a finalidade e a |
seguranca da contratago.” Acérddo 1237/2008 Plendrio (Voto do Ministro Relator)” -

by

*A Administracio Publica ndo pode descumprir as normas legais, tampouco as condicdes editalicias, tendo em vista
o princlpio da vinculagio a0 instrumento convocatdrio (Lei 8.666/1993, art. 41). Contudo, rigorismos formais
extremos e exigéncias inlteis ndo podem conduzir a interpretago contréria a finalidade da lei, notadamente em se
tratando de concorréncia publica, do tipo menor prego, na qual a existéncia de varios interessados é benéfica, na
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exata medida em que facilita a escolha da proposta efetivamente mais vantajosa (Lei 8.666/1993, art. 3,9
797.170/MT, 1.2 T, rel. Min. Denise Arruda, j. em 17.10.2006, D] de 07.11.2006),"

+
I

‘2) DAS NORMAS DA ANVISA

s .. { Em atendimento 3o item 13.1.6, letra e) do Edital, sabemos que os medicamentos necessitam de \CARZ YR
a *1.Agéncia, Nacional de Vigildncia Sanitéria, ANVISA, mas lembramos que isso & obrigatério, a menos Mg esEs
--' estejam isentos por alguma Resolugéo da Diretoria Colegiada, RDC, especifica. Cujo o nossc caso estd
% fundamentado.
Entenda que a Anvisa elaborou um documento com orientagdes sobre procedimentos para tornar mais répida a
.. Jmportagdo de dispositivos médicos novos e medicamentos prioritdrios para acSes de combate & Covid-19. Os
... A'-’-‘-"b'lrocedimentos foram recentemente publicados na Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 483/2021, alterada pela
" RDC NO© 489, de 7 de abril de 2021, e prorrogada pela RDC N° 496, de 11 de maio de 2021, RDC NO 524, de 14 de
™"+ julho de 2021 e RDC N° 561 de 08 de setembro de 2021, que permite, de forma extraordindria e temporéria, a
importacdo dos medicamentos listados em seu Anexo I e dos dispositivos médicos novos definidos como
prioritarios pela Organizacio Mundial da Sadide (OMS) para resposta a Covid-19.
De acordo com as orientagBes, a empresa importadora deve estar devidamente regularizada para a atividade de
importar, o que significa ter Autorizagdo de Funcionamento (AFE) para importagdo emitida pela Anvisa, exceto
unidades de sadde, que devem apresentar licenciamento emitido pelo drgdo de viglldncia sanitdria competente ou
Alvara Sanitario - instituigbes pUblicas ficam dispensadas desse documento.
Essa iniciativa visa atender a necessidade do pais neste momento critico da pandemia, dada a gravidade da
situacdo relacionada & escassez de medicamentos e dispositivos médicos utilizados nos ambientes hospitalares
para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, em especial aqueles utilizados na sedacdo e anestesia.
Abaixo, destacamcs os principais itens relacionados a RDC 483 e alterada pela RESOLUCAO DA DIRETORIA
COLEGIADA - RDC N© 489, DE 7 DE ABRIL DE 2021, prorrogada pelas RDC'S 496, 524 e 561/2021;
“Art. 29 ...,
§ 1° Os produtoes importados nos termos desta Resolugdo estdo dispensados de regularizagio sanitaria pela Anvisa.
§ 2° Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que atendam aos critérios desta Resolucdo e
que o Importador garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranga e eficcia."Art.
Art, 4° O importador € responsédve! por garantir a qualidade, a sequranca e a eficdcia dos produtos importados em
conformidade com esta Resolugdo.
69 ,...
VII. No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificagdo pela OMS, ou de registro valido em pais cuja
autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho Internacional para Harmonizag8o de Requisitos
Técnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano (International Council for Harmonisation of Technical
Requirements for Pharmaceuticals for Human Use - ICH), ou de registro valido emitido por uma das autoridades
sanitarias internacionals elencadas no art. 16 da Lei n° 14.124, de 10 de marco de 2021.
IX - Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricagdo, ou documento equivalente, do pals
Art. 7° A importagdo de medicamentos e dispositivos médicos nos termos desta Resolucio somente se efetivard
mediante deferimento de Licenciamento de Importagdo junto ao SISCOMEX.”

Fizemos consultas a Anvisa acerca das importagGes de medicamentos, e até quando é permitido a comercializaciio

dos medicamentos vinculados a RDC 483721, prorrogada pelas RDC's 496, 524 e 561, onde se encontra o

medicamento “Atrac(rio 10 mg/ml solugdo injetavel 5 ml”, ofertado por nds ao item 002.

Que nos respondeu:

“Anvisa - Resposta ao protocolc 2021214954 - Prezado(a) Senhor(a), em ateng3o a sua solicitagdo, informamos
, que as importacfes de medicamento sem registro nos termos da RDC 483/21 s3o importacbes regulares e passam

pela anuéncia da Anvisa, tendo em vista que a normativa concede excepcionalidade para importacio de tais

o Produtos sem registro, obedecidos alguns requisitos.”

"Anvisa ~ Resposta ao protocolo: 2021968445 - O prazo de validade de um produto representa o prazo até o qual
o produto pode ser utilizado com garantia das condigBes de qualidade, seguranga e eficicia especificadas pelo
fabricante e analisadas pelos érgdcs reguladores responsaveis. O prazo de validade corresponde ao que consta nos
rétulos dos produtos,”

Note-se que: todas as exigéncias da RDC 483 foram cumpridas pela Nunesfarma e as respectivas licengas de
importagdo foram aprovadas pela ANVISA, bem como atendeu todas as disposiges legais sanitérias vigentes.

; 3) DA DILIGENCIA

! . »
I O Edital em seu item 22.4 - E facultado ao{a) Pregoeiro{a) ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da licitacSo,
i promover diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.

Ainda, no item 22.6. As normas que disciplinam este Preg&oc serdo sempre Interpretadas em favor da ampliacio da
disputa entre proponentes, desde que ndo comprometam o interesse da Administracdo, a finalidade e a seguranga
da contratacdo.

A diligéncia € uma providéncia administrativa para confirmar o atendimento pelo licitante de requisitos exigidos
pela lei ou pelo edital, seja no tocante & habilitag8o seja quanto ao préprio conteldo da proposta,

i Em Acdrddo 3.418/2014 do Ministro Marcos Bemquerer, nota-se da obrigaciio da diligéncia:

i ‘I‘A vinculag8o ac instrumento convocatéric ndo deve levar ao entendimento de que o edital é imutdvel. Havendo a

real e efetiva necessidade de ser feita retificacio que possa, inclusive, vir a afetar o contetido das propostas

apresentadas, a Administracdo podera fazé-lo, desde que realize de nova divulgaciio do edital ou convite com

: reabertura de nova prazo para apresentagdo de novas propostas, nos termos do § 49, art. 21, da Lei B.666/1993,

" Ao constatar incertezas sobre cumprimento das disposigdes legais ou editalicias, especialmente as dividas que
envolvam critérios e atestados que objetivam comprovar a habilitag8o das empresas em disputa, o responsdvel
pela condugdo do certame deve promover diligéncias, conforme o disposto no art. 43, § 3.0, da Lei B.666/1993,
para aclarar os fatos e confirmar o contelido dos documentos que servirdo de base para tomada de decisdo da
Administracio nos procedimentos licitatérios” (Acérddo 3.418/2014, Plenario, rel. Min. Marcos Bemquerer).”

hitps:{fwww.comprasnet.gov.bripregac/pregoeiro/adjudicar/Julgard.asp?prgCod=9876208reCod=5617658Tipo=R&origem=D
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Margal Justen Filho em seu livro “0s Comentarios 3 Lel de Licitagfes e Contratagbes Adminlstrativas Comentarios
reforca a necessidade da diligéncia com o seguinte comentario:

“A realizago da diligéncia ndo € uma simples “faculdade” da Admlnlstragao a ser exercitada segundo jmzo de ;
conveniéncia e oportunidade. A relevancia dos interesses envolvidos conduz & configuragdo da diligéncia corpeiT
poder-dever da autoridade julgadora. Se houver ddvida ou controvérsia sobre fatos relevantes para a/fe
reputando-se insuficiente a documentacio apresentada, € dever da autoridade julgadora adotar. as p
apropriadas para esclarecer os fatos. Se a dlvida for sanavel por melo de diligéncia, serd obrigath
reallzagdo.”

Para o nosso pedido merecer ainda uma maior atengdo e também uma maior compreens&o da responsathjiia]
gestor piblico na Salide, noticiamos que a ANVISA prorrogou a Resolug3o da Diretoria Colegiada (RDC) 438
até 13 de novembro de 2021 (RDC 561/2021), que viabiliza o abastecimento destes medicamentos, e destacd
seu portal no dia 30/08/21:

"A RDC 483, de 2021, foi publicada em margo, em um cendrio de escassez da oferta de medlcamentos el
dispositives médicos utlllzados nos ambientes hospitalares para tratamento de pacientes acometidos pela Covid-19, | |
em especial agueles utilizados na sedagBo e anestesia para a intubagdo orotraqueal. Desde ent3o, tendo em ]\nsta |

as dificuldades relatadas pelos hospitais em adquirir no mercado nacional quantidade suficlente dos medicamentos X
utilizados nas Unidades de Terapia Intensiva, a norma foi prorrogada por duas vezes (ResolugBes de D|retor|a
Colegiada - RDC n® 496, de 2021, e RDC n® 524, de 2021).

Durante toda a pandemia, o risco da falta dos produtos constantes na RDC no 483/21 no mercado foi eminente e
um possivel aumento na incidéncia de novos casos de Covid-19 pode Impactar de forma abrupta na necessidade
por esses produtos.
Assim, de acordo com o Diretor relator, Alex Campos, “0O cenario epidemiolégico dos préximos meses é incerto, b
sendo preciso antecipar as medidas regulatérias necessartas ao seu enfrentamento”. :

i

A Resolugio da Diretoria Coleglada (RDC) 48372021 fol prorrogada até 13 de navembro de 2021 (RDE nd
561/2021).

‘-
y

4) DO PEDIDO

Ante ao exposto acima, e na melhor forma em Direito e Justica admitida, a empresa NUNESFARMA requer que o Sr.
Pregoeira mantenha como VENCEDORA do certame o produte de menor prego ofertado pela NUNESFARMA
DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA ao item 002 do presente Edital - “AtracGrio 10 mg/ml
solugéo injetavel 5 ml” que, como justificado acima, atende as exigéncias do processo licitatorio. I

Nestes Termos, ) Ii
Pede Deferimento '

Curitiba, 10 de novembro de 2021. Vi

Fernando Cesar da Silva
Diretor

Voltar Fechar i

<
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Pregédo Eletronico

% Visualizagdo de Recursos, Contrarrazdes e Decisdes

CONTRA RAZAO :

AO ILUSTRISSIMO SENHOR PREGOEIRO - PREGAQ ELETRONICO N° 8072021 - MUNICIPIO DE FAZENDA.DO IiIO
GRANDE

Ref.: Pregdo Eletrdnico n° 8072021
Processo Administrativo n® 175/2021

Assi )
N\
CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA., pessoa juridica de direito privado, com seNe ar [
Itapira/Linddia, km 14, na Cidade de Itapira-SP, inscrita no CNPJ/MF sob o n?® 44,734.671/0001-51, com registro
estadual n° 374,007.758.117, vem, por Intermédio de seu Representante Legal abaixo assinado, mui
respeitosamente, apresentar

! '

CONTRARRAZOES i

ao recurso administrativo interposto pela licitante Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.) que i
questionou a sua desc[assnf‘cagao em relagfo ao item 002 - Atractirio 10mg/ml soluces injetavel Sml, dado que
acertadamente o |. pregoeire a desclassificou por cotar produto importado e sem o devido registro na ANVISA ;

I. DOS FATOS

O Municipio de Fazendo Ric Grande promove licitagdo na modalidade Pregdo Eletrénico, objetivando REGISTRO DE
PREGOS para aquisicdo de medicamentos para atender a Unidade de Pronto Atendimento UPA 24horas e Hospital e
Maternidade Nossa Senhora Aparecida em atendimento a solicitagdo da Secretaria Municipal da Sadde. Dentre os
medicamentos cotados no Pregdo Eletrdnico esta o Atracirio 10mg/ml solugBes injetavel 5ml, I : o

Os licitantes Nunesfarma Distribuidora, de Produtos Farmacéuticos Ltda. (Nunesfarma) e CRISTALIA PROIZ? TOS |
QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA {CRISTALIA) apresentaram os documentos e as propostas referentes aos item
descritos no instrumento convocatdrio. [

Ocorre que o I. pregoeiro acertadamente desclassificou a proposta da empresa Nunesfarma, uma vez que
apresentado medicamento sem o Indispensavel registro da ANVISA e que, portanto, ndo cumpria ao que
expressamente estd previsto no edital de licitagdo em seu item 13.1.6.

Nesse mesmo item, ha a previsdo de que podera ser apresentado comprovante que isente o mencionado registro

O que ndo se pode deixar de mencionar, por outro lado, é que o edital exige apresentagdo de RDC V|gente|NAO ;
SOMENTE QUANDO DA APRESENTA(;AO DAS PROPOSTAS mas TAMBEM durante toda a vigéncia, de 6 (sels) !
meses, da Ata de Registro de Pregos. 11 Co

{
Essa & a Interpretacfio que deve ser felta do instrumento convocatério, a partir de uma leitura sistemdtica do
edital. Nesse sentido, destaca-se o que dispde o item 11.1 no sentido de que a licitante se obriga a manter na
entrega dos medicamentos todas condiges do Edital:

"11.1. Efetuar a entrega dos medicamentos nas condigBes, no(s) prazo{s) e no(s) local(ls) indicados pela
Secretaria/COrgdo solicitante, em estrita observancia das especificacdes do Edital e da proposta, acompanhado da
respectiva nota fiscal eletronica constando detalhadamente o precgo, as indicagBes da marca, fabricante, modelo,
tipo, procedéncia e prazo de garantia;” : !

Ora, levando em consideragédo que a RDC 483/2021 teve sua vigéncia encerrada em 13 de novembro de 20?1 e
que ndo ha garantia ou previsio de prorrogacdes, antes da conclusio deste processo licitatorio e ar‘tes do
fornecimento efetivo dos medicamentos, resta clarco que propostas nela baseadas nao podem ser consideradas
vélidas a luz do edital.

E assim que, nas préximas linhas, se passard a expor que n3o ha o que alterar na decisdo do i. Pregoeiro, que deu
o devido tratamento a proposta que n3o observou o que havia sido claramente estipulado no instrumento
convocatdrio.

II. DA VINCULAGAO AQ ISTRUMENTO CONVOCATORIO E DO PRINCIPIO DA ISONOMIA o

De inicio, registre-se 0 que ja se pode perceber da descricdc dos fatos: a Nunesfarma, usando de argumentos
performaticos sobre o atendimento a RDC, foge do real problema aqui discutido, que é a impossibilidade de;que a
RDC torne a sua proposta aceitdvel nos termos do edital.

O que se tem € a apresentagdo de recurso administrativo com o claro intuito de questlonar, de forma
extemporanea e em descumpnmento ao art. 41, § 1° da Lel n° 8.666/93, a sistematica do Instrumento
convocatdrio, o qual prevé a apresentagdo de registro na ANVISA ou a apresentagédo de RDC que isente o registro
durante toda a vigéncia da ata e durante e efetiva entrega dos medicamentos. i

‘ ]

1

Ocorre que ndo se pode admitir, no atual contexto, a introdugdo de excegdes néo previstas no edital, sob p?_Ja de '

viclagio ao art. 41 da Lei n° 8.666/93, segundo o qual a Administragdo ndo pode descumprir as nor asi e !
condicBes do edital, ac qual se acha estritamente vinculada. '

- - - . - - f mmwmme =T YO — Fa— -
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i O principio da vinculagio ao instrumento convocatdrio preconiza que a Administragdo Plblica ndc pode ir
encontro a regras previamente formuladas pela propria entidade realizadora do certame, sob pena de anula
todo o procedimento, como ja teve a oportunidade de decidir o Superior Tribunal de Justica :

2. O principio da vinculagdo ac instrumento convocatdrio impGe o respeito as regras previamente estipul gas,
quais ndo podem ser modificadas com o certame j& em andamento (...).

_.a\_'\' ,A vinculacdo ao instrumento convocatérlo €, a rigor, uma manifestagdo do principio da seguranca juridindg!
[T egras fixadas no edital servem de norte para os licitantes, para os julgadores (Comisséo de Licitagdo ou pregoe
: e ‘para as autoridades superiores responsdveis pela homologagdo do certame. Ndo ha discricionariedade
W ‘-.r"qlativamente ao cumprimento do que estd previsto no edital.
N [
“ Mo instrumento convocatério estdo fixadas as condigbes em que devem ser elaboradas as propostas e
apresentados os documentos de habilitagdo, cabendo & Administragdo Plblica examing-ias em estrita conformidade

com o previamente determinado. Confira-se, a respelto, a ligio de HELY LOPES MEIRELLES :

A vinculacio ao edital significa que a administracio e os licitantes ficam sempre adstritos aos termos do pedido ou
-do permitido no instrumento convocatério da licitacdo, quer quanto ao procedimento, quer quanto 2
\ ;dbcumentagﬁo, 3s propostas, ao julgamento e ao contrato. Em outras palavras, estabelecidas as regras do
| 1, |certame, tornam-se obrigatérias para aquela licitagdo durante todo o procedimento e para todos os seus

. participantes, inclusive para o 6rgéo ou entidade licitadora.
Nem se compreenderia que a Administragdo fixasse no edital o modo e forma de participagao dos licitantes, bem
: i como as condigBes para a elaborag8o das ofertas e, no decorrer do procedimento ou na realizagdo do julgamento
ou no contrato, se afastasse do estabelecido e admitisse documentagfio e propostas em desacordo com o
solicitado. (grifos ndo sdo do original)

. Ou seja: apds a publicagio do edital ndo hd qualquer margem de subjetividade na andlise da documentacio de
' habilitagdo ou no julgamento das propostas, Nesse sentido s8o as precisas liches de MARCAL JUSTEN FILHO :

: Uma vez realizadas as escolhas atinentes 2 licitagio e ao contrato, exaure-se a discricionariedade, que deixa de ser
| t jnvocavel a partir de entio - ou, mais corretamente, se a Administragdo pretender renovar o exercicio dessa
| faculdade, estara sujeita, como regra, a refazer toda a licitagdo, ressalvadas as hipdteses de inovagdes irrelevantes

| : [ para a disputa.

]

Em adicdo, tem-se que as exigénclas editalicias devem ser objetivamente consideradas, o que evita voluntarismo
por parte do préprio julgador, que deve interpretar o edital de forma estrita, na linha do que bem ensinam EGON
BOCKMANN MOREIRA e FERNANDO VERNALHA GUIMARAES :

(...) o principio do julgamento objetivo € o resultado da conjugagdo entre isonomia, impesscalidade e vinculagdo
. 80 ato convocatdrio, Afinal, se os participantes - e respectivas propostas - devem ser objetivamente equivalentes
. para a Administragiio e se o instrumento convocatdrio define de forma objetiva os diferenciais a serem aceitos para
i a eleicdo da melhor proposta, ddvida ndo ha de que o exame dos documentos aprasentados precisa ser realizado
i } de modo objetivo (...}.

1
o i(...) O texto do instrumento convocatério e as InformagBes nele consignadas devem ser diretos e praticos, a

: exteriorizar as reais (e Unicas) exigéncias para aquela especifica licitagdo, (...}

Nesse sentido, acrescente-se, ainda, sdlida jurisprudéncia relativamente ao tema aqui debatido:

_ ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANCA. LICITACA_O. CONCORRENCIA. DESCUMPRIMENTO DE REGRA DO
. EDITAL. DESCLASSIFICACAO DE LICITANTE. VINCULACAO AC INSTRUMENTO CONVOCATORIO. PRINCIPIO DA
 ISONOMIA. 1. NSo tendo a impetrante apresentado os documentos devidamente autenticados no momento
' préprio, ndo se pode ter por ilegal o ato praticado pela autoridade impetrada que, em consondncia com o principio
['da vinculacdo ao instrumento convocatério, a considerou inabilitada no certame, pelo ndo atendimento de
| exigéncla prevista no edital. 2. N&o se pode convalidar o ato irregular perpetrado pela impetrante, sob pena de
! atentar contra o principio da isonomia, tendo em vista que as demais licitantes apresentaram as propostas na
forma exigida pelo edital, o que configuraria evidente prejuizo para terceiros. Precedentes deste Tribunal. 3,
Apelacdo a que se nega provimento.

ADMINISTRATIVO. MANDADO DE SEGURANGA, LICITAGAO. PREGAO ELETRONICO. DESCUMPRIMENTO DE REGRAS
. DO EDITAL. DESCLASSIFICACAO DE LICITANTE. I. Considerando que a impetrante descumpriu exigéncia
i estabelecida no edital, consubstanciou-se clara inobservancia a diversos principios, como o isonomia, legalidade e,
oy ' sobretudo, ao da vinculagdo ao instrumento convocatério, disposto no art. 41 da Lei n® B.666/93. Assim, correta é
| a desclassificag8o do impetrante no Pregéio Eletrdnico. IL Quanto ao direlto da impetrante de apresentar as razbes
| de seu recurso administrativo, tal ilegalidade ja foi devidamente corrigida em razdo da determinagdo contida na
t decisdo liminar. III. Remessa oficial a que se nega provimento.

Mas ndo é sd.

O principio da vinculagdo ao instrumento convocatério visa a garantir a igualdade, sendo indiscutivel que eventual

benevoléncia desarrazoada dos entes publicos em relagdo a um ou alguns dos participantes da licitagdo configura
: quebra da isonomia, uma vez que, enquanto alguns efetivamente cumprem as exigéncias editalicias para serem
, habilitades e classificados, outros atingiriam o mesmo objetivo ignorando solenemente o edital.

| .
Sobre esse ponto, MARCAL JUSTEN FILHO também nos ensina que:

[
! Depois de editado o ato convocatdrio, Inicia-se a chamada fase externa da licitagdo. Os particulares apresentam as

https:#www.comprasnet.gov.br/pregao/pregoeirofadjudicar/Julgard. asp?prgCod=987620&crCod=1838464Tipo=CR&origem=D
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,suas propostas e documentos, que serdo avallados de acordo com os critérios previstos na Lel e no| ato '
convocatorio. Nessa segunda fase, a Administragdo verificard quem, concretamente, .preenche| %mais i
satisfatoriamente as condicies para ser contratado. Também nessa etapa se exige o tratamento isondmico. 'Ifrat' '
s, entdo, da isonomia na execucdo da licitagdo. Todos os interessados e participantes merecem tratgs
equivalente. &
. &
Q

Acrescente-se que a lei n, 10.520/2002 preceitua que todos os licitantes devem declarar o atendir
requisitos de habilitago pravistos no instrumento convocatério, 0 que evidentemente deixou de ser obsen
licitante. Confira-se:

Art. 49 A fase externa do pregdo serd iniclada com a convocagdo dos interessados e observara as seguintes régras:
VII - aberta a sessdo, os interessados ou seus representantes, apresentardo declaracdo dando ciéncia d'e% que |
cumprem plenamente os requisitos de habllitagdo e entregaréio os envelopes contendo a Indicacio do objetoe do °
preco oferecidos, procedendo-se & sua imediata abertura e & verificagdo da conformidade das propostas com os
requisitos estabelecidos no instrumento canvocatério; '

Ainda que suficientemente demonstrado o acerto da decisdo impugnada, porquanto Integralmente compétl\:el com

o edital, argumentos devem ser acrescentados relativamente @ RDC n. 483/2021, expressamente ventliada no
recurse interposto, como se verd em topico & frente,

]
III. DA DESNECESSIDADE DE DILIGENCIA C l .

Nesse ponto, cabe esclarecer que nSo merece prosperar o argumento da Recorrente de que deveria ter:sido
realizada diligéncia pelo pregoeiro. Como bem ressalta o edital, que a Nunesfarma insiste em desrespeitar mesmo
sem té-lo impugnado, "22.4. E facultado ao(a) Pregoeiro(a) ou a Autoridade Superior, em qualquer fase da
licitacdo, promover diligéncias com vistas a esclarecer ou a complementar a instrugdo do processo.” (grifos
acrescidos)

No mesmo sentido estd o art. 43, § 3° da lei 8.666/93, previsdo legal da diligéncia, que estabelece que é
“facultada & Comissdo ou autoridade superior, em qualquer fase da licitagde, a promogcao de diligéncia desti:jeédq a
esclarecer ou a complementar a instrug3o do processo, vedada a inclusdo posterior de documento ou informacac . ,
que deverla constar originariamente da proposta.” (grifos acrescidos) gl (

!

Entende-se, portanto, que a promogdo de diligéncla € realizada quando a comissdo julgadora, pregoeirb ou
autoridade competente em presidir o certame, se esbarra com alguma duvida, sendo mecanismo necessario:para '
afastar Imprecisdes e confirmagio de dados contidos nas documentagies apresentadas pelos participantes do
processao [icitatorio. i

Ora, n&o ha ddvidas e ndo ha o que esclarecer. O edital exigia cépia do registro da ANVISA ou resolugdo valida e a
MNunesfarma propds medicamento sem o referido registro e resolugdo que perdeu a vigéncia antes mesmo do
término do processo licitatério formador do registro de precos. Exatamente porque ndo ha o que esclarecer ou
complementar que o pregoeiro ndo realizou a diligéncia. iy

s " . , . A . B
N3o ha discussdo quante ao fato de que ela é cabivel apenas quando existem duvidas sandveis, sob o risco de que
esse mecanismo se torne uma ameaca a vinculagiio 2o instrumento convocatdrio e a isonomia se utilizado de .
forma inapropriada. s

Como no caso ndo ha qualquer divida quanto ao descumprimento do edital, ndo merece prosperar o argumento de i
que deveria ter sido realizada diligéncia. Alids, ainda que tivesse sido realizada, a Nunesfarma apenas mencionaria
a existéncia de RDCs ndo previstas no edital, o que ndo alteraria a decisdo proferida.

IV. ESCLARECIMENTOS SOBRE AS RDCS ' i o

]
Ainda que suficientemente demonstrado o acerto da decisdo impugnada, porquanto integralmente compatfvell com |
o edital, argumentos devem ser acrescentados relativamente a RDC n, 483/2021, expressamente ventilada no
recurso interposto, i, )
Destaca-se que, embora a Nunesfarma possa acreditar que a proposta encontra sustentagio na ja citada RDC n.
483, de 19 de margo de 2021 e na RDC n, 561 de 08 de setembro de 2021, trata-se de pretens&o inviavel no caso
concreto, considerado que os citados atos normativos ndo estdo expressamente mencionados no instrumento
convocatério coma elemento capaz de excepcionar o necessario registro na agéncia reguladora federal e tém sua
vigéncia encerrada em 13 de novembro. ,

Vi

Por n3o haver qualquer mencdo no edital as RDCs, aceitd-las para classificar a proposta da Recorni'en'te '
representaria violagdo ao art. 41 da Lei n°® 8.666/93 e, consequentemente, ao principio da legalidade i
administrativa (art. 37 da CRFB/88). A Unica conclusdo possivel, & luz das circunstdncias concretas, é a da absoluta
inaplicabllidade das cltada resolugBes ao procedimento licitatério em andamento i
E necessario deixar claro gue, embora existam as RDCs e que elas tenham sido editadas com o intuito de evitar
desabastecimento, o ato normativo ndo retira do Poder Piblico contratante a faculdade de prestigiar o controle
téenico exercido pela agéncia reguladora competente e ndo pode ser utilizado como trunfo pelas licitantes mesmo
apds o encerramento de sua vigéncia.

. . ~ , " pi s

E nem poderia ser diferente, sob pena de colocar em risco contratagbes de entes publicos que ndo podem flgar a

mercé de situagBes excepcionals e transitdrias (ja encerradas!), que ndo apresentam a seguranga e a estabilidade

necessarias no complexo cenario de salde publica. . i ' .
: t
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Nesse sentido, a Prefeitura de Maringd, por exemplo, decidiu que ndo aceitaria produtos importados com basggn CAg
‘ RDC em desconformldade com o edital. Para tal, solicitou opinido do seu 6rgdo juridice, a Procuradoria -'
Marmgé, que assegurou o seguinte:

[ b1I5E néao contempla medicamentos importados constantes da RDC e suas atuallzagoes matendo -S€
. o desclassificacbes.
v+ kIn casu, de modo geral, entende-se que a decisdo proferida restou fundamentada e que os preceitos do
e Ytontraditdrio e ampla defesa foram observados.” (Anexo 1 - Parecer PROGE n® 1328/2021 - NLC)

E mais: a aceitagdo de medicamentos com fundamento na RDC n. 483/2021 gera situacdo evidentemente
violadora da isonomia e do principio da competitividade. Isso porque desconsidera a posigio de licitantes que
!nvestiram tempo e recursos para obter 0 necessdrio registro na ANVISA.

Note-se que a fornecimento de medicamento sem os tramites necessarios na ANVISA acaba por privilegiar agentes
econdmicos em situagio excepcional e transitéria (j& encerradal) e que ndo tiveram que cbservar tridmites
administrativos e realizar os correspondentes investimentos.

I

Em outros termos: além de trazer ainda mais instabilidade e inseguranca para ¢ sensivel campo da salde publica,
a aplicagdo do regime da citada RDC em contratagGes para o setor plblico acaba por favorecer licitantes que ndo
pretisaram arcar com os valores do procedimento de regularizacdo sanitdria e posterior registro junto & agéncia
reguladora. A Administragdo Plblica, portanto, acabaria por criar e incentivar uma situac8o de concorréncla
desleal, na qual laboratérios que importaram os medicamentos com fulero na RDC 530 beneficiados em detrimento
dos demais agentes econdmicos que vém observando, com regularidade, a necessidade da registro na ANVISA.

N&o ha& como se considerar subsistente o argumento da Nunesfarma de que apresentou proposta que possuia a
i, | melhor “vantajosidade”, dado que esse aspecto se sustentaria apenas no beneficio que teria por ndo respeitar o
regular processo de registro, que demanda recursos humanos e materiais das farmaceutlcas Além do mais, o
' . i principic da economicidade deve ser levado em consideragcdo apenas em relagao as propostas que efetivamente
¢ cumpram o edital, o que nio é o caso da Nunesfarma que se baseia em RDC ndo vigente até os tramites finais

deste processo I:cutatorlo.

Acrescente-se que o recebimento de medicamento importado no registrado, com fundamento na RDC, sujeita-se
' a 5|tuagao tempordria encerrada em 13 de novembro, com risco de descontinuidade. E inegdvel o potencial
prejuizo ao interesse plblico no campo sanitario.

, Estamos no dia 16 de novembro de 2021 (!!!) e sem garantia cu previsdo de novas prorrogagoes, principalmente
: 'Fliante do fato.de que o mercado de industria farmacéutica estd se mostrar capaz de voltar a atender a demanda
I com medicamentos registrados.

¢ Até mesmo os medicamentos que jé foram importados por meio dessa Resolugiio e hoje se encontram em aparente
situagao regular, ndo possuetn garantia de que poderao ser futuramente distribuidos nos termos da Ata de Registro
de Precos. E assim que, mesmo medicamentos j& importados continuam em regime dotado de inseguranca que
pode a qualquer momento ser modificado, nos termos dos artigos 12 e 14 da RDC 483/2021:

“Art. 13. A Anvisa podera, observada a legislacdo vigente, editar Instru¢do Normativa contendo requisitos
complementares aos dispostos nesta Resolugdo.

i rt. 14. Comn base em informacdes provenientes do controle e do monitoramento dos produtes definidos por esta
' esolugdo ou outras informagdes técnicas ou cientificas que venham a ser de conhecimento desta Anvisa, a
Agenma pedera suspender a importagdo, distribuigdo e uso dos medicamentos e dispositivos médicos importados
nos termos desta Resolugdo, além de adotar outras medidas que entender cabiveis conforme legislagio vigente.”
Grifos acrescidos

Esclarega-se que ndo se estd a questionar a validade da RDC e a sua potencial aplicagdo no mercado privado. O

. que se esta a defender é a incompatibilidade do ato normativo com o edital divulgado e a sua total falta de
pertinéncia corn a sa(ide pUblica, que sabidamente requer seguranga e estabilidade apenas alcangadas a partir da
piena observancia de regras ordindrias de registro na ANVISA.

V. CONCLU_SAO E PEDIDO

. Em face de todo o exposto e pelas razdes faticas e juridicas demonstradas, requer seja julgado improcedente o

o recurso da Nunesfarma Distribuidora de Produtog Farmacéuticos Ltda., com a manutengéo da deciséo, de modo

" que o CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA permaneca como licitante classificado e habilitado

para o oferecimentoe do item 002 “Atracdrio 10mg/ml solugdo injetdvel Sml”, e, assim, seja mantida a correta
decisdo do pregoeiro,

Como procurcu-se demonstrar ao longo das contrarrazes, o acolhimento do recurso administrativo apresentado
pela licitante Nunesfarma, com a manutencdo da decisdo representaria flagrante violacdo aos principios da
legalidade, vinculagdo ao instrumento convocatorio e isonomia.

i
' ¢ | S0 Paulo, 16 de novembro de 2021.

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.

https:/fwww.comprasnet.gov.bripregac/pregoeirofadjudicar/Julgar4.asp?prgCod=9687620&crCod=183846&Tipo=CR&origem=D 4/5
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Pregao Eletronico

* Visualizacdo de Recursos, Contrarrazbes e Decisdes

DECISAO DO PREGOEIRO:

Ndo Procede. Da andlise das razdes apresentadas pela empresa NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PROD
FARMACEUTICOS LTDA a Pregoeira achou por bem solicitar apoio da Secretaria de Satide, que se manifestouy
informando gue o documento apresentado pela recorrente ndo atende ao solicitado em Edital, uma vez que foi'
exigido para o item 02 a apresentagdo do registro na ANVISA.

Cabe destacar que a RDC 483/2021 foi uma medida tomada pelo Governo garantlr a compra de medicamentos de
forma répida e emergencial, e que hoje ndo se contra mais em vigéncia e ndo previsdo de sua prorrogagao ou
qualquer Informagdc que sera de fato prorrogada. . !
Tendo em vista que a ata de registro de pregos tera duragde de um ano, entende a Secretaria Municipal de anuge .
que ha a necessidade de todos 0s medicamentos terem o registro na ANVISA, o

Levando em consideragdo o principio da vinculagéo ao instrumento convecatdrio, o princlpio da isonomia e o‘poder
discricionario da Administragdo Plblica, é sabido que a Administragdo pode exigir todos os documentos necessarios
para garantir a qualidade dos itens adqu:rldos, zelando pelo interesse ptiblico e sempre buscando ampliar ao
maximo a competitividade.

O registro na ANVISA se trata de documento que qualquer interessada no certame pode apresentar, n3o
configurando restritlvidade na competigdo, principalmente por estar expressamente previsto em Edital. . "

Além do mais, questionamentos e apantamentos a cerca dos documentos solicitados em Edital ‘podem ser feit ds na .
fase de Impugnacgdo conforme previsto no item 8 do Instrumento convocatdrio. !
Com base no exposto, declaro o recurso improcedente, mantendo em todo o resultado da licitagio.

Maysa Wolff de Souza
Pregoeira Municipal
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PREFEITURA MUNICIPAL DE FAZENDA RIO GRANDE
ESTADO DO PARANA

JULGAMENTO DE CLASSIFICACAO
Preg3o Eletrénico n2 80/2021

A Pregoeira oficial, no uso de suas atribuiges legais, apresenta o resultado do Pregéo
Eletronico n? 80/2021, o qual tem como objeto o “REGISTRO DE PRECOS para aquisi¢do de
medicamentos para atender a Unidade de Pronto Atendimento UPA 24horas e Hospital e

Maternidade Nossa Senhora Aparecida em atendimento a solicitagéo da Secretaria Municipal .

da Satde”, tendo como vencedores as seguintes empresas:

ALTERMED MATERIAL MEDICO HOSPITALAR LTDA, pessoa juridica inscrita no CNPJ sob
o ng 00.802.002/0001-02, vencedora do item 03 com valor total de RS 1.607,00 (mil seiscentos
e sete reals);

PONTAMED FARMACEUTICA LTDA, pessoa juridica inscrita no CNPJ sob o n2
02.816.6960001-54, vencedora do item 08 com valor total de RS 83.600,00 (oitenta e trés mil e
seiscentos reais);

PROHOSP DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA, pessoa juridica inscrita no CNPJ
sob 0 n2 04.355.3940001-51, vencedora do item 12 com valor total de RS 12.000,00 (doze mil
reais);

CMH - CENTRAL DE MEDICAMENTOS HOSPITALARES - EIRELI, pessoa juridica inscrita
no CNP) sob o n2 23.228.076/0001-74, vencedora do item 04 com valor total de RS 70.368,00
(setenta mil e trezentos e sessenta e oito reais);

CIRURGICA NOSSA SENHORA - EIRELI, pessoa juridica inscrita no CNPJ sob o n?
24.586.9880001-80, vencedora do item 07 com valor total de RS 33.919,60 (trinta e trés mil e
novecentos e dezenove reais e sessenta centavos);

CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA, pessoa juridica inscrita no
CNPJ sob o n2 44.734.6710001-51, vencedora dos itens 01, 02, 06 e 09 com valor total de RS
253.500,00 {duzentos e cinqlienta e trés mil e quinhentos reais);

PROMEFARMA MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA, pessoa juridica
inscrita no CNPJ sob o ne 81.706.2510001-98, vencedora do item 10 com valor total de RS
98,70 (noventa e oito reais e setenta centavos).

Com base no Art. 52, §12, do Decreto Municipal n® 46282017, remetemos 0 processo a
Secretaria Municipal de Sadde para parecer de regularidade procedimental para fins de
homologacio.

Fazenda Rio Grande/PR, 24 de novembro de 2021.




