]
Y <

&,
[

W
Fno

78 ISSN 1677-7042

o
‘1808

Diario Oficial da Uniao - suplemento

N° 110, segunda-feira, 11 de junho de 2018

EMPRESA FABRICANTE: PHARMACHEMIE B.V.
ENDERECO: SWENSWEG 5, 2031 GA HAARLEM - PAIJS:
HOLANDA (PAISES BAIXO0S) - CODIGO UNICO: A.0503
EMPRESA SOLICITANTE: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA
LTDA - CNPIJ: 51.780.468/0001-87

AUTORIZ/MS: 1012361 - EXPEDIENTE(s): 2240696/17-4
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Citotoxicos):  Pos
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: GENENTECH, INC.

ENDERECO: 4625 NwW BROOKWOOD PARKWAY
HILLSBORO, OREGON 97124 - PA{S: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0963

EMPRESA SOLICITANTE: Instituto de Tecnologia do Parana -
CNPJ: 77.964.393/0001-88

AUTORIZ/MS: 1009605 - EXPEDIENTE(s): 0082852/18-1
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis (Granel): Pos Liofilizados
EMPRESA FABRICANTE:
GMBH

ENDERECO: ALFRED-NOBEL-STR. 10 UND MITTELSTR. 15 -

AESICA PHARMACEUTICALS

40789 MONHEIM AM RHEIN, NORTH RHINE -
WESTPHALIA - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0991

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPIJ:
64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 -
2261512/17-1 2261403/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Liquidos n3o  estéreis:  Embalagem
secundaria

EXPEDIENTE(s): 2261398/17-6 -

EMPRESA FABRICANTE:
GMBH
ENDERECO: ALFRED-NOBEL-STR. 10 UND MITTELSTR. 15 -

AESICA PHARMACEUTICALS

40789 MONHEIM AM RHEIN, NORTH RHINE -
WESTPHALIA - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0991

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPIJ:
64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 -
2261512/17-1 2261398/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: So¢lidos ndo estéreis (Embalagem primaria;
Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

Solidos ndo estéreis: Embalagem secundaria

EXPEDIENTE(s): 2261403/17-6 -

EMPRESA FABRICANTE:
GMBH
ENDERECO: ALFRED-NOBEL-STR. 10 UND MITTELSTR. 15 -

AESICA PHARMACEUTICALS

40789 MONHEIM AM RHEIN, NORTH RHINE -
WESTPHALIA - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0991

EMPRESA SOLICITANTE: UCB BIOPHARMA LTDA. - CNPI:
64.711.500/0001-14
AUTORIZ/MS: 1023619 -
2261398/17-6 2261403/17-6
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis: Embalagem secundaria

EXPEDIENTE(s): 2261512/17-1 -

EMPRESA FABRICANTE: ABRAXIS BIOSCIENCE, LLC
ENDERECO: 620 N. 51ST AVENUE, PHOENIX, ARIZONA
85043 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO
UNICO: A.1172

EMPRESA SOLICITANTE: CELGENE BRASIL PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ: 17.625.281/0001-70
AUTORIZ/MS: 1096148 - EXPEDIENTE(s): 2066321/17-8
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:  Produtos  estéreis  (Citotoxicos):  Pos
Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: EXELTIS ILAC SAN. VE TIC.A.S.
ENDERECO: TERKIDAG  PROVINCE, CERKEZKOY
DISTRICT, CERKEZKOY ORGANIZE SANAYI BOLGESI,
GAZIOSMANPASA MAH. FATIH, BULVARI, N°19/2 - PAIS:
TURQUIA - CODIGO UNICO: A.1294

EMPRESA SOLICITANTE: exeltis laboratorio farmaceutico Itda -
CNPJ: 19.136.432/0001-52

AUTORIZ/MS: 1135644 - EXPEDIENTE(s): 2239394/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis: Ovulos

RESOLUCAO-RE N° 1.488, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribuigdes que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749,
de 04 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugado
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

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

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

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

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

MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: BAYER AG

ENDERECO: KAISER WILHELM ALLEE, 51368 -
LEVERKUSEN - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.0090

EMPRESA SOLICITANTE: SCHERING DO BRASIL QUfMICA
E FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 56.990.534/0001-67
AUTORIZ/MS: 1000208 - EXPEDIENTE(s): 2293961/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:
Comprimidos Revestidos

Solidos  ndo  estéreis:  Comprimidos;

EMPRESA FABRICANTE: ELI LILLY AND COMPANY
ENDERECO: LILLY CORPORATE CENTER, INDIANAPOLIS,
INDIANA (IN) 46285 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0204

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 43.940.618/0001-44

AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 2186831/17-0
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:

insulina glargina, insulina lispro e insulina humana.

Insumos farmacéuticos ativos biologicos:

EMPRESA FABRICANTE: ELI LILLY AND COMPANY
ENDERECO: LILLY CORPORATE CENTER, INDIANAPOLIS,
INDIANA (IN) 46285 - PA[S: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.0204

EMPRESA SOLICITANTE: ELI LILLY DO BRASIL LTDA -
CNPJ: 43.940.618/0001-44

AUTORIZ/MS: 1012603 - EXPEDIENTE(s): 2186768/17-2
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE
MEDICAMENTOS:
Liofilizados
Produtos estéreis: Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com

Produtos  estéreis  (Citotoxicos):  Pos

Preparacdo Asséptica; Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume
com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: LEK PHARMACEUTICALS D.D.
ENDERECO: VEROVSKOVA 57, SI-1526, LIUBLJANA - PAfS:
ESLOVENIA - CODIGO UNICO: A.0366

EMPRESA SOLICITANTE: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A -
CNPJ: 56.994.502/0001-30

AUTORIZ/MS: 1000685 - EXPEDIENTE(s): 2234449/17-7
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE
MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Solugdes Parenterais de

RESOLUCAO-RE N° 1.489, DE 7 DE JUNHO DE 2018

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no
uso das atribui¢des que lhe foram conferidas pela Portaria n® 749,
de 04 de junho de 2018, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de
2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem preconizados em
legislagdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

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

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

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

publicagio.
MARIANGELA TORCHIA DO NASCIMENTO
ANEXO
EMPRESA: ELFA MEDICAMENTOS LTDA - CNPI

09.053.134/0001-45 - AUTORIZ/MS: 1073763 - AE: 1220911
ENDERECO: AREA DE DESENVOLVIMENTO ECONOMICO,
CONIJ. 28, LOTE 11

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE(S): 1370475/17-3
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO
E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

EMPRESA: A G KIENEN & CIA LTDA - CNPIL
82.225.947/0001-65 - AUTORIZ/MS: 1148127 - AE: 1148131
ENDERECO: RUA BENJAMIN BORGES DOS SANTOS, N° 87
- TERREO

MUNICIPIO: PATO BRANCO - UF: PR - EXPEDIENTE(S):
0688545/15-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO
E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS,
FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS

RESOLUCAO-RE N° 1.440, DE 6 DE JUNHO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2.059, de 18 de dezembro de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolucdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e ainda
amparado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 346, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Publica
em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta resolu¢do entra em vigor na data de sua
publicagao.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE
SALVADOR S.A

ENDERECO: PRACA GAGO COUTINHO S/N

BAIRRO: SAO CRISTOVAO

MUNICIPIO: SALVADOR

UF: BA

CEP: 41540-045

CNPJ: 27.950.582/0001-23

PROCESSO: 25742.133716/2018-77 EXPEDIENTE: 0190337/18-
3

AUTORIZ./MS: 9.08329-3

AREA: PAF
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RESOLUCAO-RE N° 1.450, DE 7 DE JUNHO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados no uso das atribuicdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2.059, de 18 de dezembro de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e ainda
amparado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Indeferir pleito de concessio de Autorizagao de
Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse
da Saude Publica em conformidade com o disposto no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

FILIAL

EMPRESA: BRAM OFFSHORE TRANSPORTES MARITIMOS
LTDA.

ENDERECO: RUA JOSE CANDIDO MARCILIO, N°210, LOTE
25-A°  QUADRAZ-4 LOTE NOVO, CAVALEIRO 6
PROLONGAMENTO

BAIRRO: VALE ENCANTADO

MUNICIPIO: MACAE

UF: RIO DE JANEIRO

CEP: 27.933-400

CNPJ: 07.864.634/0003-01

PROCESSO: 25752.662285/2017-51 EXP:2225412/17-9
AUTORIZ/MS:------=----—--

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacio de servigo de segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicdo final de residuos sélidos resultantes de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves,
embarcagdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: Nao cumprimento de exigéncia
contida na Notificagdo CVPAF-RJ n° 035/2017, conforme
preconizado no Art. 11, da Resolugdo - RDC n° 204 de 06 de
julho de 2005.

MATRIZ

MPRESA: LOG SERVICE LTDA - ME

ENDERECO: RUA JURANDIR MARTINS FILHO, 35 - 9°
andar

BAIRRO: LAVADOURO DE AREIA

MUNICIPIO: TAUBATE

UF: SP

CEP: 12.041-065

CNPJ: 04.850.257/0001-93

PROCESSO: 25757.247493/2018-65 Exp. 0349901/18-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servico de limpeza, desinfeccdo ou
descontaminagdo de superficies de veiculos terrestres em transito
por postos de fronteira, aeronaves, embarca¢des, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e
recintos alfandegados.

MOTIVO DO INDEFERIMENTO: nao apresentagdo de: Copia do
Certificado de Regularidade ou Termo de Responsabilidade ou
Declaragdo de Vinculagdo do Responsavel Técnico, emitido pela
Entidade Reguladora da atividade do exercicio profissional;
Comprovagdo de habilitagdo da empresa junto ao orgdo local
competente da Unidade federada (Alvara Sanitario). Exigéncias
conforme disposto no Art. 2° IV e anexo III da RDC n°
345/02.

RESOLUCAO-RE N° 1.451, DE 7 DE JUNHO DE 2018

O Gerente-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados no uso das atribuigdes que lhe foram
conferidas pela Portaria n° 2.059, de 18 de dezembro de 2017,
aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo I da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e ainda
amparado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 345, de
16 de dezembro de 2002, resolve:

Art. 1° Conceder Autorizagdo de Funcionamento de
Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da Saude Publica
em conformidade com o disposto no anexo.

Art. 2° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua
publicagio.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

FILIAL

EMPRESA: SUPER AMBIENTAL RECICLAGEM COMERCIO E
SERVICOS LTDA |

ENDERECO: RUA JULIO CESAR BRANCA DE LIMA, N°. 80
B

BAIRRO: LEANDRO |

MUNICIPIO: ITAGUAI

UF: RIO DE JANEIRO

CEP: 23.826-480

CNPJ: 09.300.798/0002-42

PROCESSO: 25752.187385/2018-76 Exp. 0264254/18-9
AUTORIZ/MS: 9.08397-8

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servico de segregagdo, coleta,
acondicionamento, —armazenamento, transporte, tratamento e
disposi¢ao final de residuos solidos resultantes de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves,
embarcagdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

MATRIZ _
EMPRESA:  WARTUNG SERVICOS CONSERVACAO E
LIMPEZA LTDA EPP.

ENDERECO: AV. BOULEVARD VINTE E OITO DE
SETEMBRO, N°146.

BAIRRQO: VILA ISABEL

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO

UF: RIO DE JANEIRO

CEP: 20.551-030

CNPJ: 14.307.762/0001-40

PROCESSO: 25752.171481/2018-01 Exp. 0242365/18-1
AUTORIZ/MS: 9.08395-1

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacdo de servigo de limpeza, desinfeccdo ou
descontaminagdo de superficies de veiculos terrestres em transito
por postos de fronteira, aeronaves, embarca¢des, terminais
aquaviarios, portos organizados, aeroportos, postos de fronteiras e
recintos alfandegados.

FILIAL

EMPRESA: JORGE MANCHUR & CIA LTDA.

ENDERECO: ROD. AMARAL PEIXOTO, S/N°. KM 160, LOTE
97, QUADRA 01 .

BAIRRO: LOTEAMENTO BALNEARIO DAS GARCAS
MUNICIPIO: RIO DAS OSTRAS

UF: RIO DE JANEIRO

CEP: 28.890-000

CNPJ: 77.024.644/0002-25

PROCESSO: 25752.070734/2018-11 Exp. 0100521/18-9
AUTORIZ/MS: 9.08394-7

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestacio de servigo de segregacdo, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e
disposicao final de residuos sélidos resultantes de veiculos
terrestres em transito por postos de fronteira, aeronaves,
embarcagdes, terminais aquaviarios, portos organizados, aeroportos,
postos de fronteiras e recintos alfandegados.

MATRIZ

EMPRESA: CHEGOU AGUA DISTRIBUIDORA EIRELI
ENDERECO: RUA MAJORLANDIA, N° 105

BAIRRO: SAO BENTO

MUNICIPIO: FORTALEZA

UF: CE

CEP: 60.875-135

CNPJ: 27.276.551/0001-39

PROCESSO: 25763.307630/2018-49 (Exp. 0438474/18-1)
AUTORIZACAO/MS: 9..08402-4

AREA: PAF

ATIVIDADE: Prestagdo de servico de abastecimento de agua
potavel para consumo humano de bordo de veiculos terrestres que
operem transporte coletivo internacional de passageiros, aeronaves
e embarcagdes.

MATRIZ

EMPRESA: TRANSPIRES TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: RUA BERTO CIRIO, n° 3344

BAIRRO: SAO LUIS

MUNICIPIO: CANOAS

UF: RS

CEP: 92420-030

CNPJ: 09.483.266/0001-07

PROCESSO: 25751.187834/2018-96 Exp.0264896/18-2
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