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Orgao: Ministério da Saude
RESOLU(}AO RDC N° 483, DE 19 DE MARCO DE 2021

Dispde, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os
requisitos para a importacao de dispositivos meédicos novos e
medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 47, IV, aliado ao art. 53, VI do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucao
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacao.

Art. 1° Esta Resolugao dispoe, de forma extraordinaria e temporaria, sobre os requisitos para a
importacao de dispositivos médicos novos e medicamentos identificados como prioritarios para uso em
servicos de saude, em virtude da emergéncia de saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Os medicamentos e dispositivos meédicos listados no Anexo | desta Resolugao poderao
ser importados em carater excepcional e temporario por érgaos e entidades publicas e privadas, incluindo
os estabelecimentos e servic270s de sauOlde.

§ 1° Os produtos importados nos termos desta Resolucao estao dispensados de regularizagao
sanitaria pela Anvisa.

§ 2° Os produtos previstos no caput podem ser importados, desde que atendam aos critérios
desta Resolucao e que o importador garanta a sua procedéncia, qualidade, seguranca e eficacia.

Art. 3° A dispensa de regularizacao dos produtos objeto desta Resolucao nao exime o
importador:

| - de cumprir as demais exigéncias aplicaveis ao controle sanitario de medicamentos ou
dispositivos méedicos e normas técnicas que lhes sao aplicaveis; e

[l - de realizar monitoramento pos-mercado e cumprir regulamentagcao aplicavel ao pos-
mercado.

Art. 4° O importador € responsavel por garantir a qualidade, a seguranca e a eficacia dos
produtos importados em conformidade com esta Resolugao.

§ 1° Os produtos importados nos termos desta Resolucao estao sujeitos ao monitoramento
analitico da qualidade por parte da Rede Nacional de Laboratorios de Vigilancia Sanitaria - RNLVISA e dos
laboratoérios credenciados nos termos da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 390, 26 de maio de
2020.

§ 2° As empresas devem garantir a rastreabilidade dos produtos importados e permitir a
identificacao dos responsaveis pela distribuicao.

Art. 5° Os medicamentos e dispositivos meédicos poderao ser importados com embalagens,
rotulos e bulas nos padroes e idiomas estabelecidos pela autoridade sanitaria estrangeira responsavel
pela aprovacao da sua regularizagao.

§ 1° Caberd ao importador a adocao de agdes de mitigacao de risco considerando as
diferencas de informacgdes e formatos entre as embalagens, rétulos e bulas originais em comparacao
com as diretrizes regulatorias nacionais.

§ 2° O importador devera disponibilizar as unidades de saude as informagdes de rétulos e
instrucdes de uso, quando importantes para o uso correto do produto, no idioma portugués.
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Art. 6° Para a importacao de medicamentos e dispositivos medicos nos termos desta Resolugao
devem ser cumpridos os seguintes requisitos:

| - Peticionamento eletrénico de importagao, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada -
RDC n° 81, de 5 de novembro de 2008;

Il - A descricao da mercadoria na licengca de importacao deve conter a inscricao "AUTORIZADA
CONFORME A RDC n° XXX, DE 2021,

[ll - Certificado de liberacao do lote, incluindo o laudo analitico de controle de qualidade do
produto acabado e, quando existir, do diluente, emitido pelo fabricante;

IV - Conhecimento de carga embarcada;
V - Licenciamento de importacao (LI) registrado no SISCOMEX;
VI - Autorizacao de Funcionamento (AFE) do importador, quando couber;

VII - No caso de medicamentos, comprovante de pré-qualificacao pela OMS ou de
regularizacao valido em pais cuja autoridade regulatéria competente seja membro do Conselho
Internacional para Harmonizacao de Requisitos Tecnicos de Produtos Farmacéuticos de Uso Humano
(International Council for Harmonisation of Technical Requirements for Pharmaceuticals for Human Use -
ICH);

VIIl - No caso de dispositivos medicos, comprovante de pré-qualificacao pela OMS ou de
regularizagao valido em pais cuja autoridade regulatoria seja membro do International Medical Devices
Regulators Forum - IMDRF;

IX - Comprovante de cumprimento de boas praticas de fabricacao, ou documento equivalente,
do pais;

X - Declaracao que ateste a adocao das estratégias de monitoramento e cumprimento das
diretrizes de farmacovigilancia ou tecnovigilancia, conforme modelo constante no Anexo Il desta
Resolucao;

Xl - Declaracao atestando tratar-se de importacao de medicamento ou dispositivo
medico essencial para auxiliar no combate a Covid-19, regularizado em autoridade sanitaria estrangeira e
autorizado a distribuicao em seu respectivo pais, conforme modelo Anexo Il a esta Resolugao; e

Xll - Declaracao da pessoa juridica detentora da regularizacao do produto junto a Anvisa
autorizando a importagao por terceiros, nos termos da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de
2008, quando se tratar de produtos regularizados no pais.

§ 1° Fica dispensada a apresentacao dos demais documentos previstos na Resolugao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, exceto para bens e produtos sujeitos ao controle especial de que
trata a Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, e suas atualizacdes, em suas listas "Al", "A2", "A3",
"Bl", "B2", "C3" e "D1"

§ 2° A analise e anuéncia do processo de importacao dos produtos descritos no Anexo | desta

Resolucao ficara restrita a verificacao da documentacao estabelecida neste artigo, pela area responsavel
pela anuéncia do Licenciamento de Importagao.

§ 3° Os requisitos estabelecidos nos incisos VIl a IX estao dispensados de analise técnica,
ficando restritos a verificacao da declaracao do inciso XI.

§ 4° No caso de medicamentos contenham substancias sujeitas a controle especial, sujeitos ao
Procedimento 1 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 81, de 2008, € necessaria a apresentacao
de Autorizacao de Importacao Especifica emitida pela area competente na ANVISA, na forma prevista
pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 367, de 6 de abril de 2020.

§ 5° As Autorizacdes de Importacao Especificas estao isentas da obtencao prévia de Cota de
Importagao, e de autorizacao prévia favoravel de embarque, conforme previsto pela RDC n° 367, de 2020.

§ 6° No pedido de Autorizacao de Importacao Especifica, solicita-se que o importador
apresente a previsao das importacoes subsequentes, de modo a permitir a antecipacao da gestao das
estimativas de consumo de substancias entorpecentes e psicotropicas junto a Junta Internacional de
Fiscalizacao de Entorpecentes.
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§ 7° O cddigo de assunto a ser utilizado no peticionamento de Autorizacdao de Importacao
Especifica € o 7690 - PRODUTOS CONTROLADOS - Autorizacdao de Importacdo Especifica de
Substancia/Medicamento para orgaos de repressao a drogas, entidade importadora de controle de
dopagem, laboratorio de referéncia analitica, instituicao de ensino ou pesquisa.

§ 8° Para os casos excepcionais em que houver a necessidade de alteracao do quantitativo ou
de unidades de produto para valor inferior ao autorizado, o importador deve requerer, junto a Anvisa, a
Autorizacao para Fim de Desembaraco Aduaneiro (ADA), conforme previsto pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 367, de 2020.

Art. 7° A importacao de medicamentos e dispositivos meédicos nos termos desta Resolugcao
somente se efetivara mediante deferimento de Licenciamento de Importagao junto ao SISCOMEX.

§ 1° A critério da autoridade sanitaria, devido a necessidade de apresentacao de informagao
complementar, a saida do produto da area alfandegada podera ocorrer por meio de sujeicao a Termo de
Guarda e Responsabilidade, por lote, registrada no campo referente ao texto da situacao do licenciamento
de importagao: "PRODUTO SOB EXIGENCIA SANITARIA. A LIBERACAO A INDUSTRIALIZACAO, EXPOSICAO
A VENDA OU ENTREGA AO CONSUMO DAR-SE-A MEDIANTE MANIFESTACAO EXPRESSA DA AUTORIDADE
SANITARIA".

§ 2° Na situacao prevista no §1°, a utilizagcao dos produtos apenas pode ocorrer apos liberacao
do Termo de Guarda e Responsabilidade.

§ 3° O importador deve realizar o pedido de liberagcao do produto mediante a apresentacao da
peticao de liberacao de Termo de Guarda e Responsabilidade.

Art. 8° Cabera ao importador:

| - peticionar junto a Anvisa o processo de importacao, em tempo habil, com antecedéncia
a chegada da carga ao Brasil;

Il - responsabilizar-se pela procedéncia, qualidade, eficacia e seguranca do medicamento ou
dispositivo medico a ser importado;

[ll - assegurar € monitorar as condigdes da cadeia de transporte;
IV - assegurar que os produtos importados estejam com o prazo de validade vigente;

V - estabelecer mecanismos para garantir condicoes gerais € manutencao da qualidade dos
medicamentos e dispositivos médicos importados e o seu adequado armazenamento;

VI - no caso de medicamentos e dispositivos médicos que requeiram armazenamento sob
refrigeracao, assegurar o monitoramento da temperatura de conservacao e transporte, durante o transito
internacional, desde o momento do embarque até a chegada ao local de armazenamento do importador e
notificar a Anvisa, imediatamente, caso tenha ocorrido excursao de temperatura que possa comprometer a
qualidade do produto;

VII - responsabilizar-se pela avaliagao das excursoes de temperatura que venham a ocorrer
durante o transporte dos produtos importados;

VIII - prestar orientacdes aos servicos de saude sobre uso e cuidados de conservacao dos
produtos importados;

IX - deixar publico que o produto nao foi avaliado pela Anvisa quanto aos critérios de qualidade,
eficacia e seguranca, e que o referido produto possui aprovacao em agéncia reguladora sanitaria
estrangeira; e

X - fornecer copia dos métodos analiticos utilizados pelo fabricante, em até 48 (quarenta e oito)
horas, quando solicitado pela autoridade sanitaria.

Art. 9° No que se refere as acoes de vigilancia poés-distribuicao e pos-uso dos produtos
importados, cabera ao importador:

| - estabelecer mecanismos para a realizacao de monitoramento de queixas técnicas e eventos
adversos dos produtos importados;
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Il - disponibilizar aos pacientes e usuarios instrugdes sobre notificagcdes de queixas técnicas e
eventos adversos associados aos medicamentos e dispositivos medicos importados, seguindo as diretrizes
de Farmacovigilancia ou Tecnovigilancia;

lll - notificar, por meio do Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria (Notivisa), desvios de
qualidade relacionados a medicamentos, bem como, eventos adversos e queixas técnicas de dispositivos
medicos;

IV - notificar eventos adversos associados aos medicamentos por meio do Sistema VigiMed.

a) os eventos adversos graves devem ser notificados em até 72 (setenta e duas) horas de seu
conhecimento;

b) os demais eventos adversos e as queixas técnicas devem ser notificados em até 5 (cinco) dias
de seu conhecimento;

V - responsabilizar-se pelo recolhimento do produto importado quando determinado pela
Anvisa ou sempre que houver indicios suficientes ou comprovacao de que o produto nao atende aos
requisitos essenciais de qualidade, segurancga e eficacia;

VI - comunicar a acao de recolhimento voluntario a Anvisa;
VIl - oferecer assisténcia técnica, quando couber, durante a vida util do produto importado; e

VIII - responsabilizar-se pela inutilizagao e destinagao final do produto importado, respeitadas as
normas vigentes relativas a destinagao de residuos.

Paragrafo unico. Entende-se por evento adverso grave, aquele que se enquadra em pelo menos
uma das seguintes situacoes:

a) leva a obito;
b) causa deficiéncia ou dano permanente em uma estrutura do organismo;

c) requer intervencao médica ou cirurgica a fim de prevenir o comprometimento permanente
de uma funcao ou estrutura do organismo;

d) exige hospitalizacao do paciente ou prolongamento da hospitalizacao; e
e) leva a perturbagao ou risco fetal, morte fetal ou a uma anomalia congénita.
Art. 10. Cabera a Anvisa:

| - monitorar o perfil de queixas técnicas e eventos adversos associados aos produtos
importados nos termos desta Resolugao; e

Il - adotar as agdes de controle, monitoramento e fiscalizagao sanitaria pertinentes.

Art. 11. Cabera ao servico de saude em que o equipamento eletromédico seja instalado, a
responsabilidade pela instalagao, manutencao, rastreabilidade e monitoramento durante todo o periodo
de vida util do dispositivo, incluindo seu descarte.

Art. 12. A Anvisa podera convocar empresas a fornecerem informagdes sobre produtos
importados nos termos desta Resolugao.

Art. 13. A Anvisa podera, observada a legislagao vigente, editar Instrucao Normativa contendo
requisitos complementares aos dispostos nesta Resolucao.

Art. 14. Com base em informagodes provenientes do controle e do monitoramento dos produtos
definidos por esta Resolucao ou outras informacdes técnicas ou cientificas que venham a ser de
conhecimento desta Anvisa, a Agéncia podera suspender a importacao, distribuicao e uso dos
medicamentos e dispositivos médicos importados nos termos desta Resolucao, alem de adotar outras
medidas que entender cabiveis conforme legislagcao vigente.

Art. 15. Ficam ampliados em 1 (um) ano os prazos de validade dos registros e notificacoes de
dispositivos médicos concedidos em conformidade com a Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 349,
de 19 de marco de 2020.
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Art. 16. O descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolucao constitui infragao sanitaria,
nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil,
administrativa e penal cabiveis.

Art. 17. Esta Resolucao tem validade de 60 (sessenta) dias, podendo ser renovada por iguais e
sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude a emergéncia de saude publica
relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 18. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicacao.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA CONSIDERADOS CRITICOS NO
ENFRENTAMENTO A PANDEMIA

Medicamentos na forma de matéria-prima, produto semi-elaborado, produto a granel ou
produto acabado: alfentanil, atracurio, cisatracurio, cetamina, desflurano, dexmedetomidina, cloridrato de
dextrocetamina, diazepam, enoxaparina sodica, epinefrina, etossuximida, etomidato, fentanil, haloperidol,
heparina sodica bovina, heparina sodica suina, isoflurano, lidocaina, midazolam, morfina, oxido nitroso,
pancuroénio, propofol, norepinefrina, remifentanil, rocurénio, sevoflurano, succinilcolina, sufentanil, sulfato
de magnésio, Sal citrato, suxametdnio, vancuronio, vecuronio.

Dispositivos Médicos:

Lista de dispositivos médicos definidos como prioritarios pela Organizagao Mundial da Saude
(OMS) para resposta a Covid-191, bem como suas atualizagdoes?2.

ANEXO |I
DECLARACAO

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n® ___, de ___ de
______________ de 2021, o importador declara cumprir
o disposto nas normas sanitarias vigentes para a importacao e distribuicao de medicamentos e
dispositivos medicos.

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessarios e possui capacidade
técnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranga e eficacia do medicamento ou dispositivo
medico objeto da importacao, bem como adotara as estratégias de monitoramento e cumprira as diretrizes
de farmacovigilancia ou tecnovigilancia.

O importador, na pessoa de se responsabiliza pela veracidade e
fidedignidade das informacdes aqui prestadas e declara que esta ciente de que é responsavel pela
qualidade, seguranca e eficacia do dispositivo médico, bem como assegura que este estd adequado aos
fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.

Declaro ter ciéncia que os produtos objetos desta importagcao se destinam ao uso em servigos
de saude

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposicoes contidas nesta Resolugao e nas
demais vinculadas constitui infracao sanitaria, nos termos da Lei n°® 6437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Assinatura do importador

ANEXO Ill

DECLARACAO

O IMpPOortador......iin CNPJ Ny declara que of(s) produto(s)
contemplado(s) no Licenciamento de Importagao n°........ineiens, e abaixo listado(s) e(sao) devidamente

regularizado(s) e comercializado(s) em jurisdicao membro do International Medical Device Regulators

https://www.in.gov.br/en/web/dou/-/resolucao-rdc-n-483-de-19-de-marco-de-2021-309557207

5/6



22/04/2021 RESOLUGAO RDC N° 483, DE 19 DE Margo DE 2021 - RESOLUGAO RDC N° 483, DE 19 DE Margo DE 2021 - DOU - Imprensa Nacional

Forum (IMDRF) ou do International Council for Harmonisation of Technical Requirements for
Pharmaceuticals for Human Use (ICH) ou sao pré-qualificados pela OMS e é (sao)essencial(is) as agdes de
combate a Covid-19.

Nome Apresentacao N o~ ,
comercial do comercial do umero da regularizagao IMDRF, OMS | Pais Fabricante | Lote
produto produto ou ICH ou autorizacao equivalente membro

Afirma que, para a comprovagao da regularizacao IMDRF, ICH ou OMS e cumprimento das boas
praticas de fabricagao, o(s) seguinte(s) documento(s) foilram) anexado(s) no Sistema Visao Integrada de
Comercio Exterior:

() comprovante de registro

() certificado de livre comércio

() declaracao CE de conformidade

() certificado de boas praticas de fabricacao
() outro:

O importador declara que realiza todos os procedimentos necessarios e possui capacidade
técnica e administrativa para garantir a qualidade, seguranca e eficacia do medicamento/dispositivo
medico objeto da importacao, bem como adotara as estratégias de monitoramento e cumprira as
Diretrizes de Farmacovigilancia/Tecnovigilancia.

O importador, na pessoade ________________________________________ se responsabiliza pela
veracidade e fidedignidade das informacdes aqui prestadas e declara que estd ciente de que é
responsavel pela qualidade, seguranca e eficacia do medicamento/dispositivo médico, bem como
assegura que este esta adequado aos fins a que se destina e cumpre os requisitos legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢coes contidas nesta Resolucao e nas
demais vinculadas constitui infragao sanitaria, nos termos da Lei n°® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Esta declaragao tem validade exclusiva para um unico licenciamento de importagao.
Assinatura do importador
Referéncias

1 Organizagao Mundial da Saude. List of priority medical devices for COVID-19 case
management, abril de 2020. Disponivel em: https://wwwwho.int/publications/m/item/list-of-priority-
medical-devices-for-covid-19-case-management. Acesso em 19 de marco de 2021.

2. Organizacao Mundial da Saude. Priority medical devices list for the COVID-19 response and

associated technical specifications, novembro de 2020. Disponivel
em: https.//wwwwho.int/publications/i/item/WHO-2019-nCoV-MedDev-TS-02TV2. Acesso em 19 de
marco de 2021.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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EMPRESA: POLO HOSPITALAR LTDA - EPP

ENDERECO: rua alves tororo,79

BAIRRO: santo antonio CEP: 55294450 - GARANHUNS/PE
CNPJ: 13.742.015/0001-77

PROCESSO: 25351.594723/2011-85

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagdo de Renovag8o peticionada apds vencimento da autori-
zag8o, contrariando a Lei 9.782/99. Deveré ser realizado novo pedido
de concesso.

EMPRESA: DENTAL Z ROCHA LTDA

ENDERECO: ESCADARIA MARIA ORTIZ, 47 - LOJA 02 E JI-
RAU

BAIRRO: CENTRO CEP: 29015130 - VITORIA/ES

CNPJ: 27.265.958/0001-60

PROCESSO: 25351.783567/2008-89

M(I)TIVO DdO INDEFERIMENT;)d d

Solicitagéo de renovagdo peticionada apds vencimento da autorizagéo,
contrariando a Lel 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido de
concesséo.

EMPRESA: IMPORT HOSPITALAR LTDA - EPP

ENDERECO: RUA SANTOS DUMONT 120 3

BAIRRO: BURITIZAL CEP: 68902880 - MACAPA/AP

CNPJ: 01.324.654/0001-33

PROCESSO: 25351.400586/2010-94

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagcdo de Renovagdo peticionada apds vencimento da autori-
zacdo, contrariando a Lei 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido
de concessdo. | |
EMPRESA: MEDIC STOCK COMERCIO DE PRODUTOS ME-
DICOS HOSPITALARES LTDA |

ENDERECO: RUA EDVINO ANTONIO DEBONI, N° 225, BLO-
COS 10, 11 E 12

BAIRRO: FAZENDINHA CEP: 81330600 - CURITIBA/PR

CNPJ: 05.997.927/0001-61

PROCESSO: 25023.021149/2006-99

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagcdo de Renovagdo peticionada apds vencimento da autori-
zagdo, contrariando a Lei 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido
de concessdo.

EMPRESA: BRASFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: RUA MARAVALHO BELO 77

BAIRRO: MARAMBAIA CEP: 66623240 - BELEM/PA

CNPJ: 00.799.666/0001-51

PROCESSO: 25010.012958/96

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagdo de Renovagéo ?etluonada apds vencimento da autori-
zag8o, contrariando a Lei 9.782/99. Deveré ser realizado novo pedido
de concesso.

EMPRESA: SAO JUDAS DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FAR-
MACEUTICOS, HOSPITALARES E PERFUMARIA LTDA.
ENI?SERE(;S RUA VEREADOR JOSE VASCONCELOS DOS
REI

BAI/RRO CENTRO CEP: 13790000 - SAO SEBASTIAO DA GRA-
MA/SP

CNPJ: 03.886.922/0001-36

PROCESSO: 25351.014180/00-02

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagéo de Renovag8o peticionada apds vencimento da autori-
zago, contrarl ando a Lei 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido
de concesséo

EM PRESA: MAUES LOBATO COMERCIO E REPRESENTACAO
LTDA

ENDERECO: RUA BARAO DE AMARAGI 743

BAIRRO: PIEDADE CEP: 54400180 - JABOATAO DOS GUA-
RARAPES/PE

CNPJ: 09.007.162/0001-26

PROCESSO: 25019.004221/98-66

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

Solicitagdio de Renovagéo ?etluonada apds vencimento da autori-
zag8o, contrariando a Lei 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido
de concesséo.

RESOLUCAO - RE N° 3.106, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Superintendente de Inspegdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas ateragoes, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Alterar Autorizagdo Especia para Empresas de Me-
dicamentos, constantes no anexo desta Resolucéo.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: SAFELAB TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: RUA PLACIDO VIEIRA N°. 43

BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04754080 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.708.424/0001-66

PROCESSO: 25351.002365/02-64 AUTORIZ/MS: 1.21070.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: RUA ALMIRANTE GONCALVES, N° 2247
BAIRRO: AGUA VERDE CEP: 80250150 - CURITIBA/PR
CNPJ: 75.014.167/0001-00

PROCESSO: 25023.020689/98-39 AUTORIZ/MS: 1.20570.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUGAO - RE N° 3.107, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Superintendente de Inspecdo Sanitéria no uso de suas
atribuicdes legais conferidas pela Portaria n® 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas ateracoes, e

considerando o art. 12 e o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Conceder Renovacdo de Autorizagdo Especia para
Empresas de Medicamentos, constantes no anexo desta Resolugao.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA HOSPITALAR CONSUMED MI-
NAS LTDA

ENDERECO: AV DEPUTADO LUIZ FERNANDO LINHARES SN
GALPAO C PARQUE DE EXPOSICOES

BAIRRO: CENTRO CEP: 28460000 - MIRACEMA/RJ

CNPJ: 10.235.795/0002-51

PROCESSO: 25351.097859/2011-04 AUTORIZ/MS: 1.22787.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR; MEDICAMENTO

EXPEDIR; MEDICAMENTO

EMPRESA: FLEX EXPRESS SERVICOS DE ENCOMENDAS LT-
DA

ENDERECO: Rua Constantino Burato, 509

BAIRRO: Vila Barros CEP: 07192040 - GUARULHOS/SP

CNPJ: 07.332.648/0001-04

PROCESSO: 25351.590174/2012-11 AUTORIZ/MS: 1.23347.2
ATIVIDADE/CLASSE .

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: WERBRAN DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: RODOVIA PERIMETRAL NORTE, N° 591
BAIRRO: PADRE EURICO CEP: 85601971 - FRANCISCO BEL-
TRAO/PR

CNPJ: 04.372.020/0001-44

PROCESSO: 25023.080025/2002-11 AUTORIZ/MS: 1.21371.1
ATIVIDADE/CLASSE

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TRANSPORTADORA AMERICANA LTDA
ENDERECO: AVENIDA COMENDADOR THOMAZ FORTUNA-
TO, N° 3466

BAIRRO: PRAIA DOS NAMORADOS CEP: 13475010 - AME-
RICANA/SP

CNPJ: 43.244.631/0001-69

PROCESSO: 25351.037803/2003-11 AUTORIZ/MS: 1.21366.5
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: INSUMO/MEDICAMENTO

EMPRESA: LUCAS E JUNIOR TRANSPORTADORA LTDA EPP
ENDERECO: ESTRADA GUANDU DO SENA, Ne. 1.570.
BAIRRO: BANGU CEP: 21854002 - RIO DE JANEIRO/RJ

CNPJ: 01.562.471/0001-56

PROCESSO: 25351.087314/2009-13 AUTORIZ/MS: 1.22255.8
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: TNT MERCURIO CARGAS E ENCOMENDAS EX-
PRESSAS SA.

ENDERECO: ST STRC TRECHO N° 03, CONJUNTO D, LOTES
01 E 02

BAIRRO: GUARA CEP: 71225534 - GUARA/DF

CNPJ: 95.591.723/0122-06

PROCESSO: 25351.334824/2007-14 AUTORIZ/MS: 1.21978.0
ATIVIDADE/CLASSE

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: EMBRAFARMA PRODUTOS QUIMICOS E FARMA-
CEUTICOS LTDA

ENDERECO: R CARLO CARRA, 66 - SALA 02

BAIRRO: VILA SANTA CATARINA CEP: 04367000 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 67.422.600/0001-19

PROCESSO: 25351.212058/2002-15 AUTORIZ/MS: 1.21231.8
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMBALAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

FRACIONAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: GENERICOS E SIMILARES UNIAO LTDA.
ENDERECO: RUA CRUZEIRO DO SUL, N° 1050

BAIRRO: PQ. NOVO PROGRESSO 1 SE CEP: 32115170 - CON-
TAGEM/MG

CNPJ: 05.059.766/0001-65

PROCESSO: 25351.010517/2003-17 AUTORIZ/MS: 1.21232.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: Maxima Distribuidora de medicamentos Itda
ENDERECO: rua jassyendy, sn, quadra 09, lote 17

BAIRRO: jardim helvécia CEP: 74933580 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPJ: 17.189.295/0001-99

PROCESSO: 25351.096705/2013-17 AUTORIZ/MS: 1.23340.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: SERVIMED COMERCIAL LTDA

ENDERECO: RUA PADRE MELLO, 854

BAIRRO: CENTRO CEP: 86400000 - JACAREZINHO/PR

CNPJ: 44.463.156/0007-70

PROCESSO: 25023.190540/2006-32 AUTORIZ/MS: 1.22535.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PRODIET FARMACEUTICA SA.

ENDERECO: rua liberdade, 1051 parte iii

BAIRRO: marecha rondon CEP: 92020240 - CANOAS/RS

CNPJ: 81.887.838/0009-06

PROCESSO: 25351.270984/2013-33 AUTORIZ/MS: 1.23403.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DENTAL CENTRO OESTE LTDA

ENDERECO: RUA PROFESSOR JOAO FELIX, N° 635
BAIRRO: BAU CEP: 78008135 - CUIABA/MT

CNPJ: 36.900.926/0001-80

PROCESSO: 25351.165525/2006-34 AUTORIZ/MS: 1.21719.5
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DIER & DIER LTDA

ENDERECO: AVENIDA PEDRO LUDOVICO TEIXEIRA, N°
1356

BAIRRO: CENTRO CEP: 7776000 - COLINAS DO TOCAN-
TINSTO

CNPJ: 07.257.364/0001-09

PROCESSO: 25351.604453/2007-35 AUTORIZ/MS: 1.38340.6
PERIODO: 28/01/2012 A 28/01/2013

ATIVIDADE/CLASSE R

MANIPULAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: Baszi Comercia LTDA ME

ENDERECO: Rua Orange, Qd. 13, Lt. 05, SN

BAIRRO: Residencial Solar /central Par CEP: 74968577 - APA-
RECIDA DE GOIANIA/GO

CNPJ: 15.086.174/0001-96

PROCESSO: 25351.711712/2012-36 AUTORIZ/MS: 1.23278.4
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: FOX FARMA - SOCIEDADE FARMACEUTICA LT-
DA

ENDERECO: RUA PROFESSORA ESTER DE MELO, N° 110
BAIRRO: BENFICA CEP: 20930010 - RIO DE JANEIRO/RJ
CNPJ: 33.486.085/0001-19

PROCESSO: 25351.076194/2009-45 AUTORIZ/MS: 1.22269.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DR FARMACEUTICA LTDA

ENDERECO: RUA IGUACU SN QUADRA 134 LOTE 07
BAIRRO; SETOR DOS AFONSOS CEP: 74915290 - APARECIDA
DE GOIANIA/GO

CNPJ: 16.509.418/0001-69

PROCESSO: 25351.140394/2013-45 AUTORIZ/MS: 1.23386.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO 5

EMPRESA: EMEFARMA RIO REPRESENTACOES LTDA
ENDERECO: RODOVIA PRESIDENTE DUTRA, N° 16683
BAIRRO: POSSE CEP: 26020005 - NOVA IGUACU/RJ

CNPJ: 32.130.304/0001-60

PROCESSO: 25351.181840/2004-47 AUTORIZ/MS: 1.21506.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: NUTRIEX IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRO-
DUTOS NUTRICIONAIS E FARMOQUIMICOS LTDA
ENDERECO: RUA 5 C/ RUA 6 C/ RUA 4 C/ RUA 7, QUADRA
AREA ESPECIAL 01, LOTE C, GALPAO 2

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 10102014081800153

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 2001 e 24/08/2001, que institui

a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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BAIRRO: SETOR ARAGUAIA CEP: 74981070 - APARECIDA DE
GOIANIA/GO

CNPIJ: 06.172.459/0001-59

PROCESSO: 25351.745352/2008-47 AUTORIZ/MS: 1.22258.9
ATIVIDADE/CLASSE .

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EMPRESA: DIMEBEL COMERCIO DE MEDICAMENTOS LT-
DA

ENDERECO: RUA DA CANDELARIA N° 84

BAIRRO: VILA IPIRANGA CEP: 79080340 - CAMPO GRAN-
DE/MS

CNPJ: 04.544.119/0001-86

PROCESSO: 25351.036380/2013-48 AUTORIZ/MS: 1.23305.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CONCORD DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA

ENDERECO: RUA ANNE FRANK, N° 2900

BAIRRO: BOQUEIRAO CEP: 81650020 - CURITIBA/PR

CNPJ: 07.031.976/0001-70

PROCESSO: 25023.000618/2005-55 AUTORIZ/MS: 1.21661.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PHOELAB DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS
LTDA - ME

ENDEREGO: AVENIDA DANTON JOBIM, N° 569

BAIRRO: VILA FRIBURGO CEP: 04782000 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 07.296.127/0001-49

PROCESSO: 25351.891797/2008-57 AUTORIZ/MS: 1.22264.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: CARGOSOFT TRANSPORTES LTDA

ENDERECO: AVENIDA MARINGA, N° 4155

BAIRRO: JARDIM ATUBA I CEP: 83326010 - PINHAIS/PR
CNPJ: 05.443.883/0001-28

PROCESSO: 25023.020905/2006-62 AUTORIZ/MS: 1.21938.1
ATIVIDADE/CLASSE N

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-
TO

EMPRESA: FG - FARMA GOIAS DISTRIBUIDORA DE MEDI-
CAMENTOS LTDA

ENDERECO: SEGUNDA AVENIDA, QD. 1B, LTS 48/50 - EDI-
FICIO MONTREAL OFFICE -SALAS 616 A 620

BAIRRO; CIDADE VERA CRUZ CEP: 74935900 - APARECIDA
DE GOIANIA/GO

CNPJ: 08.041.822/0001-22

PROCESSO: 25351.117480/2007-72 AUTORIZ/MS: 1.21904.3
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DIMACI/MG - MATERIAL CIRURGICO LTDA
ENDERECO: EST PEDRO ROSA DA SILVA 515
BAIRRO: RESIDENCIAL PARK CEP: 37640000 -
MA/MG

CNPJ: 12.927.876/0001-67

PROCESSO: 25351.186537/2011-78 AUTORIZ/MS: 1.22878.1
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO ,

EMPRESA: WILSON SONS LOGISTICA LTDA

ENDERECO: AVENIDA DOS ESTADOS, N° 4530/4576
BAIRRO: UTINGA CEP: 09220570 - SANTO ANDRE/SP

CNPJ: 03.852.972/0006-07

PROCESSO: 25351.313441/2008-85 AUTORIZ/MS: 1.22078.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS SANTA
CRUZ LTDA

ENDERECO: RODOVIA BR 153, VIA AUXILIAR LESTE KM
97

BAIRRO: FAZ BARREIRA DO MEIO CEP: 7513290 - ANAPO-
LIS/GO

CNPJ: 61.940.292/0052-87

PROCESSO: 25351.200717/2007-85 AUTORIZ/MS: 1.21934.7
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

EMPRESA: actelion pharmaceuticals do brasil ltda

ENDERECO: av. carlos chagas filho 791 - polo biorio- cidade uni-
versitaria

BAIRRO: ilha do governador CEP: 21941904 - RIO DE JANEI-

EXTRE-

RO/RJ
CNPJ: 05.240.939/0003-09

Diario Oficial da Uniao - suplemento

PROCESSO: 25351.530068/2011-87 AUTORIZ/MS: 1.23000.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: LUCHEFARMA
MENTOS LTDA

ENDERECO AVENIDA PREFEITO OLAVO GOMES DE OLIVEI-
RA, N°

BAIRRO CHAPADAO CEP: 37550000 - POUSO ALEGRE/MG
CNPI: 05.292.723/0001-25

PROCESSO: 25351.070506/2003-88 AUTORIZ/MS: 1.21367.9
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO ,

EMPRESA: INTERMODAL BRASIL LOGISTICA LTDA ,
ENDERECO: RUA MANOEL BORBA GATO, N°. 100 - EDIFICIO
1

BAIRRO: VILA SAYAGO CEP: 07044220 - GUARULHOS/SP
CNPJ: 03.558.055/0001-00

PROCESSO: 25351.305297/2011-93 AUTORIZ/MS: 1.22880.6
ATIVIDADE/CLASSE R

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

DISTRIBUIDORA DE MEDICA-

TO
EMPRESA: SAFELAB TRANSPORTES LTDA
ENDERECO: RUA PLACIDO VIEIRA N°. 43
BAIRRO: SANTO AMARO CEP: 04754080 - SAO PAULO/SP
CNPJ: 04.708.424/0001-66
PROCESSO: 25351.002365/02-64 AUTORIZ/MS: 1.21070.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
IMPORTAR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
EMPRESA: GILDROGAS LTDA
ENDERECO: PRACA JOAO PAULO PINHEIRO 100
BAIRRO: CENTRO CEP: 35010330 - GOVERNADOR VALADA-
RES/MG
CNPI: 03.157.175/0001-03
PROCESSO: 25351.026233/01-47 AUTORIZ/MS: 1.21040.8
EXP,: 0705377/12-1
PERIODO: 19/10/2012 A 19/10/2013
EXP.: 0219084/14-2
PERIODO: 19/10/2014 A 19/10/2015
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: ROBERTO FORTES DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECO: RUA DONA MENDINHA, N° 673
BA/IRRO: BARRA DO CEARA CEP: 60336690 - FORTALE-
ZA/CE
CNPI: 03.606.595/0001-11
PROCESSO: 25351.015361/00-84 AUTORIZ/MS: 1.20844.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO

AMENTO.

~TRANSPORTAR: MEDIC.
EMPRESA: NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS

FARMACEUTICOS LTDA

ENDERECO: RUA ALMIRANTE GONCALVES, N° 2247
BAIRRO: AGUA VERDE CEP: 80250150 - CURITIBA/PR
CNPJ: 75.014.167/0001-00

PROCESSO: 25023.020689/98-39 AUTORIZ/MS: 1.20570.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

IMPORTAR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO
“EMPRESA: GILDR!

OGAS LIDA
ENDERECO: PRACA JOAO PAULO PINHEIRO 100
BAIRRO: CENTRO CEP: 35010330 - GOVERNADOR VALADA-
RES/MG
CNPJ: 03.157.175/0001-03
PROCESSO: 25351.026233/01-47 AUTORIZ/MS: 1.21040.8
ATIVIDADE/CLASSE
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EMPRESA: CHRISPIM NEDI CARRILHO - EPP
ENDERECO: RUA CHACARA, N°
BAIRRO: SANTA LUZIA CEP: 36030030 - JUIZ DE FORA/MG
CNPJ: 01.402.400/0001-96
PROCESSO: 25000.030481/98-31 AUTORIZ/MS: 1.20532.1
ATIVIDADE/CLASSE
ARMAZENAR: MEDICAMENTO
DISTRIBUIR: MEDICAMENTO
EXPEDIR: MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: MEDICAMENTO ,
EMPRESA: UNIDOCKS ASSESSORIA E LOGISTICA DE MA-
TERIAIS LTDA
ENDERECO: AVENIDA CECI, N° 1900, BLOCO 03
BAIRRO: TAMBORE CEP: 06460120 - BARUERI/SP
CNPJ: 00.233.065/0001-87
PROCESSO: 25004.003170/95 AUTORIZ/MS: 1.20411.3
ATIVIDADE/CLASSE .
ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMENTO
TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS/MEDICAMEN-

N° 157, segunda-feira, 18 de agosto de 2014

EMPRESA: C.A.S. IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
ENDERECO: RUA CIDADE DE BAGDA, N° 942

BAIRRO: VILA SANTA CATARINA CEP: 04377035 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 44.347.755/0001-32

PROCESSO: 25000.040765/98-45 AUTORIZ/MS: 1.20542.6
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

DISTRIBUIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPEDIR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EXPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

IMPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

TRANSPORTAR: INSUMOS FARMACEUTICOS

EMPRESA: AMERICAN HOSP DISTRIBUIDORA LTDA
ENDERECO: RUA MONTE PASCAL, N° 105

BAIRRO: LAPA CEP: 05078010 - SAO PAULO/SP

CNPJ: 03.885.943/0001-37

PROCESSO: 25351.006078/01-33 AUTORIZ/MS: 1.20952.2
ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

EMPRESA: PANPHARMA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMEN-
TOS LTDA

ENDERECO: AV DEPUTADO LUIS EDUARDO MAGALHAES,
S/N - KM 1058

BAIRRO: SUBAE CEP: 44079002 - FEIRA DE SANTANA/BA
CNPJ: 01.206.820/0008-73

PROCESSO: 25000.020207/99-44 AUTORIZ/MS: 1.20621.9
Periodo: 16/06/2013 a 16/06/2014

ATIVIDADE/CLASSE

ARMAZENAR: MEDICAMENTO

DISTRIBUIR: MEDICAMENTO

EXPEDIR: MEDICAMENTO

TRANSPORTAR: MEDICAMENTO

RESOLUCAO - RE N° 3.108, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Superintendente de Inspegdo Sanitiria no uso de suas
atribui¢des legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteragdes, ¢

considerando o art. 12 ¢ o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1°. Indeferir o Pedido de Alteragdo de Autorizagdo Es-
pecial para Emp de Medi S, CC no anexo desta
Resolugao.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS
ANEXO

EMPRESA: VIA EXPRESSA TRANSPORTE URGENTE E LO-
GISTICA LTDA

ENDERECO: RUA SOLDADO OTTO UNGER , N°. 65

BAIRRO: PARQUE NOVO MUNDO CEP: 02187010 - SAO PAU-
LO/SP

CNPJ: 07.290.099/0001-52

PROCESSO: 25351.282135/2012-23

MOTIVO DO INDEFERIMENTO:

A autorizagio objeto do pedido de alteragdo encontra-se caduca, con-
trariando a Lei 9.782/99. Devera ser realizado novo pedido de con-
cessdo.

RESOLUCAO - RE N° 3.109, DE 14 DE AGOSTO DE 2014

O Superintendente de Inspegdo Sanitiria no uso de suas
atribuigdes legais conferidas pela Portaria n° 1.021, de 18 de junho de
2014, tendo em vista o disposto no art. 108 e no inciso I, § 1° do art.
6° do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria
n° 650 de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2 de junho de
2014 e suas alteragdes, ¢

considerando o art. 12 ¢ o art. 25 da Lei n.° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, bem como o inciso IX, do art. 7° da Lei n.° 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 1° Indeferir o Pedido de Renovagdo de Autorizagio
Especial para Emp de Medi S, CC no anexo desta
Resolugao.

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

BRUNO GONCALVES ARAUJO RIOS

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

pelo cédigo 10102014081800154

» assinado digi

1 conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT!

WHO/GMP-CERT/022/2020
INDIA

ANNEXURE-I

No. of Certificate

Exporting (certifying) country
Importing (requesting) country
Name and dosage form of product

This certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization

Valid Upto 27/05/2023

KETAMINE HYDROCHLORIDE INJECTION USP 50MG

M Active ingredient(s)” and amount (s) per unit dose:’ 2B.4 Remark:"”

Each ml contains: 3. Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing

Ketamine Hydrochloride USP plant in which the dosage form is produced?

Equivalent to Ketamine 50mg Yes v No. Not Applicable'

Benzethonium Chloride USP  0.01%w/v If no or not applicable proceed to question 4.

(As Preservative)

Water for Injection uUsp q.s. 3.1 Periodicity of routine inspections : Once in a year

3.2 Has the manufacture of this type of dosage form been inspected?

1.2 Is this product licensed to be placed on the market for use in the exporting Yes v No.

country?’

Yes v No. 3.3 Do the facilities and operation conform to GMP as recommended by the World

Health Organization?

1.3 Is this product actually on the market in the exporting country? Yes v No.

Yes v No. Unknown 4. Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on

all aspects of the manufacture of the product?'®

If the answer to 1.2 is yes, continue with section 2A and omit section 2B. Yes No. Not Applicable v

If the answer to 1.2 is no, omit section 2A and continue with section 2B.° If no, explain:
2A.1 Number of product license’ and date of issue:38/UA/X/SC/P-2014 dt.14/10/2014
2A.2  Product- license holder: Address of certifying authority:

Name M/s Psychotropics India Limited Drugs Controlling Authority

Address  Plot No.12 & 12A, Industrial Park-11, Phase-1, Salempur, Directorate of Medical Health & Family Welfare,

Mehdood-2, Distt. Haridwar-249403, Uttarakhand (India) Sahastradhara Road, Dehradun (Uttarakhand)

2A3 Status of Product-license holder:®

(&) (b) (c)
2A.3.1  For Categories b and ¢ the name and address of the Not Applicable

manufacturer producing the dosage form aq‘e:q
2A.4  Is Summary Basis of Approval appended?'’

Yes No. ¥

2A5 Is the attached, officially approved product Information complete and consonant

with the license?''

Yes No. Not provided -

2A.6 Applicant for certificate, if different from licence holder Not Applicable

(name and address): ' Please refer to the guidelines for full instrugti Q'}j
2B.1 Applicant for certificate (name and address) information on the implementation on the scheme the (@lunrakﬁaq@}able for
2B.2 Status of applicant (a) (b) (c) generation by computer. They should always be submitted as hard copy, with
2B.2. For categories b and ¢ the name and address of the manufacturer producing the response printed in type rather than handwritten. Additional sheets should be

dosage form are: ’ appended as necessary, to accommodated remarks and explanations.
2B.3 Why is marketing authorization lacking?

Not Not Under Refused

Required Requested Consideration il i




EXPLANATORY NOTE

%NS LA

10.
11.
12

L

This certificate, which is in the format recommended by WHO , establishes the status of the pharmaceutical product and of the applicant for the certificate in
the exporting country. It is for a single product only since manufacturing arrangements and approved information for different dosage forms and different
strengths can vary. '

Use, whenever possible, International Nonproprietary Name (INNs) or national nonproprietary name.

The formula (complete composition) of the dosage form should be given on the certificate or be appended.

Details of quantitative composition are preferred, but their provision is subject to the agreement of the product-license holder.

When applicable, append details of any restriction applied to the safe, distribution or administration of the product that is specified in the product licence.
Section 2A and 2B are mutually exclusive.

Indicate, when applicable, if, license is provisional, or the product has not yet been approved.

Specify whether the person responsible for placing the product on the market.

(a) Manufactures the dosage form.

(b) Packages and /or labels a dosage form manufactured by an independent company; or

(¢) Is involved is none of the above

This information can be provided only with the consent of the product-license holder or, in the case of nonregistered products, the applicant. Non-completion
of this section indicates that the party concerned has not agreed to inclusion of this information. It should be noted that information concerning the site of
production is part of the product license. If the production site is change, the license must be updated or it will cease to be valid.

This refer to the document, prepared by some national regulatory authorities, that summarizes the technical basis on which the product has been licensed.’
This refers to product information approved by the competent national regulatory authority, such as a summary of product characteristics (SPC).

In this circumstance permission for issuing the certificate is required from the product-license holder. This permission must be provided to the authority by the
applicant.

Please indicate the reason that the applicant has provided for not requesting registration;

(a) The product has been developed exclusively for the treatment of conditions-particularly tropical diseases not ~ endemic in the country of export.

(b) The product has been reformulated with a view to improving its stability under tropical condition.

(¢) The product has been reformulated to exclude Excipients not approved for use in pharmaceutical products in the country of import.

(d) The product has been reformulated to meet a different maximum dosage limit for an active ingredient;

(e) Any other reason, please specify.

Not applicable means that the manufacture is taking place in a country other than that issuing the product certificate and inspection is conducted under the
guidance of the country of manufacture.

The requirement for good practices in the manufacture and quality control of drugs referred to in the certificate are those included in the thirty-second of
report of the expert committee on specification for pharmaceutical preparation (WHO Technical Series, No.822, 1992, Annex1) .Recommendations
specifically applicable to biological products have been formulated by the WHO Expert Committee on biological Standardization (WHO Technical Report
Series N0822, 1992, Annex 1).

This section is to be completed when the product-license holder or applicant conforms to status (b) or (c) as described in note 7 above. It is of particular
importance when foreign contractors are involved in the manufacture of the product. In these circumstances the applicant should supply the certifying
authority with information to identify the contracting parties responsible for each stage of manufacture of the finished dosage form, and the extent and nature
of any controls exercised over each of these parties.

The layout for this model certificate is available on Diskette is word perfect form the division of drug management and policies, World health organization,
1211 Geneva 27, Switzerland.




ANNEXURE-I

NAME AND DOSAGE FORM OF PRODUCT:KETAMINE HYDROCHLORIDE INJECTION USP 50mg

| Afghanistan 29.Cabo Verde 57 Entrea 85 Japan 113 Montenegro 141 Russian Federation 169 Tajikistan
2 Albama 30 Cambodia 58 Estonia 86 Jordan 114 Morocco 142 Rwanda 170 Thailand
3 Algeria Cameroon 59.Ethiopia 87 Kazakhstan 115 Mozambique 143 Saint Kitts and Nevis 171 The former Yugoslav Republic of Macedonia
4.Andorra 32 Canada 60.Fip 88 Kenya 116 Myanmar 144 Saint Lucia 172 Timor-Leste
5.Angola 33 Central African Republic 61 Finland 89 Kiribati 117 Namibia 145 Saint Vincent and the Grenadines 173 Togo
6.Antigua and Barbuda 34.Chad 62 France 90. Kuwait 118 Nauru 146.Samoa 174 Tonga
7 Argentina 35.Chile 63 Gabon 91 Kyrgyzstan 119.Nepal 147 San Marino 175 Trinidad and Tobago
8 armema 36 China 64 Gambia 92 Lao people’s Democratic Republic 120.Netherlands 148 Sao Tome and Principe 176 Tunisia
9. Australia 37 Colombia 65 Georgia 93 Latvia 121 New Zealand 149 Saudi Arabia 177 Turkey
10. Austria 38 Comoros 66.Germany 94 Lebanon 122 Nicaragua 150.Senegal 178 Turkmenistan
11 Azerbaijan 39.Congo 67.Ghana 95 Lesotho 123 Niger 151 Serbia 179 Tuvalu
Bahamas 40.Cook Islands 68 Greece 96 Liberia 124 Migeria 152 Seychelles 180 Uganda
13 Bahramn 41 Costa Rica 69 Grenada 97 Libya 125 Niue 153 Sierra Leone 181 Ukraine
14 Bangladesh 42 Céte d'lvoire 70 Guatemala 98 Lithuama 154 Singapore 182 United Arab Emirates
15 Barbados 43.Croatia 71 Guinea 99.Luxembourg 155 Slovakia 183 United Kingdom
16 Belarus 44 Cuba 72 Guinea-Bissau 100 Madagascar 128 Pakistan 156 Slovenia 184 United Republic of Tanzania
17 Belgium 45 Cyprus 73 Guyana 101 Malaw: 129 Palau 157 Solomon Islands 185 United States of America
18.Belize 46 Czech Republic 74 Hain 102 Malaysia 130 Panama 158 Somalia 186 Uruguay
19.Benin 47 Demacratic People's Republic of Korea 75 Honduras 103 Maldives 131 Papua New Guinea 159 South Africa 187 Uzbekistan
20 Bhutan 48 Democratic Republic of the Congo 76.Hungary 104 Mali 132 Paraguay 160 South Sudan 188 Vanuatu
21 Bolivia (Plurinational State of) 49 Denmark 77 Iceland 105.Malta 133 Peru 161 Spain 189 Venezuela (Bolivarian Republic of)
22 Bosma and Herzegovina 50.Djiboun 78 Indonesia 106 Marshall Islands 134 Philippines 162 Sn Lanka 190 Viet Nam
23 Botswana 51 Dominica 79 Iran (Islamic Republic of )  [107 Mauritania 135 Paland 163 Sudan 191 Yemen
24 Brazil 52 Dominica Republic 80 Irag 108 Mauritius 136 Portugal 164 Suriname 192 Zambia
25 Bruner Darussalam 53 cuador 81 Ireland 109 Mexico 137 Qatar 165 Swaziland 193 Zimbabwe >
26 Bulgaria 54 Egypt 82 Israel 110 Micronesia (Federated States of) 138 Republic of Korea 166 Sweden __
27 Burkina Faso 55 El Salvador 83 laly 111 Monaco 139 Repubhic of Moldova 167 Switzerland \
28 Burund 56 Equatonal Guinea 84 Jamaica 140 Romania 168 Syrian Arab Republic
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LUCAS LIVINGSTONE FELIZOLA SOARES DE ANDRADE
Tradutor Publico Juramentado e Intérprete Comercial

0T19355_001
Matriculado na Junta Comercial do Estado de Sao Paulo com o nimero 1879, na data 14/06/2016,
habilitado para os idiomas Inglés e Portugués. Pagina: 1

Eu, Lucas Livingstone Felizola Soares de Andrade, Tradutor Publico Juramentado e Intérprete
Comercial, certifico que me foi apresentado um documento original no idioma Inglés para ser
traduzido para o idioma Portugués, o que cumpro em razdo do meu oficio, na forma abaixo://

1

Anexo da Carta n° 26/1/Drug/36/2019/11406

Data: 16/06/2020

CERTIFICADO DE PRODUTO FARMACEUTICO!
Este certificado corresponde ao formato recomendado pela Organizacdo Mundial da Salde

N° de certificado: OMS/GMP-CERT/022/2020
Valido até: 27/05/2023

Pais exportador (certificador): INDIA

Pais de importacgdo (requerente): ANEXO-I

1. Nome e forma de dosagem do produto: INJECAO DE CLORIDRATO DE CETAMINA USP
50MG

1.1 Ingredientes? ativos e quantidades por dose unitaria:3

Cada ml contém:

Cloridrato de Cetamina USP

Equivalente a cetamina 50mg

Cloreto de benzet6nio USP 0,01% w/v

(Como Preservativo)

Agua para injecdo USP q.s.

1.2 Este produto esta licenciado para ser comercializado para utilizacdo no pais de exportacdo? °
Sim

1.3 Este produto esta atualmente no mercado do pais de exportacdo?® Sim
Se a resposta a 1.2 for sim, continue com a sec¢éo 2A e exclua a se¢do 2B.
Se a resposta a 1.2 for ndo, exclua a se¢éo 2A e continue com a secéo 2B.°

2A. 1 Numero de licenca do produto’ e data de emissdo: 38/UA/X/SC/P-2014 dt. 14/10/2014
2A.2 Produto - Titular da licenca:

Nome: M/s Psychotropics India Limited
Enderego: Plot N° 12 & 12A, Industrial Park-11, Phase-1, Salempur, Mehdood-2, Distt.

Sao Paulo Rio de Janeiro
Rua Libero Badaré, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ
01009-000 22070-000
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351
onetranslations.com.br onetranslations.com.br

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 1C95-95E9-D9A7-D31B. / To verify the signatures access https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 and

Este documento foi assinado digitalmente por Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade. / This document was digitally signed by Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade.
enter the code 1C95-95E9-D9A7-D31B.
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Haridwar-249403, Uttarakhand (india)

2A.3 Status do titular da licenca de produto:®

(a)

2A. 3.1 Para as Categorias B e C 0 nome e endereco do fabricante que produz a forma dosagem
sd0:° Nao aplicavel

2A.4 O Resumo de Aprovacéo esta anexado?® Nao

2A.5 A informacdo do produto em anexo, oficialmente aprovada, estd completa e de acordo
com a licenca?'* Ndo fornecido

2A.6 Requerente de certificado, se diferente do titular da licenca Ndo Aplicavel (nome e
endereco):*? [Nada consta]

2B.1 Requerente do certificado (nome e endereco): [Nada consta]

2B.2 Status do requerente [Nada consta]

2B.2.1 Para as Categorias B e C, o nome e endere¢o do fabricante que produz a forma de
dosagem sdo:°

2B.3 Por que é que falta a autorizacdo de marketing? [Nada consta]

2B.4 Observacdo: 12

3. A autoridade certificadora realiza inspecdo periodica da fabrica na qual a forma farmacéutica
é produzida? Sim

Se "N&o" ou "Né&o aplicavel”, passar a pergunta 4.

3.1 Periodicidade das inspecdes de rotina: Uma vez por ano

3.2 A fabricac&o deste tipo de forma farmacéutica foi inspecionada? Sim

3.3 As instalacbes e o funcionamento estdo em conformidade com as BPF, tal como
recomendado pela Organizacdo Mundial da Saude? *° Sim

4. As informacgOes apresentadas pelo requerente satisfazem a autoridade de certificagdo em

Sao Paulo Rio de Janeiro
Rua Libero Badaré, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ
01009-000 22070-000
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351
onetranslations.com.br onetranslations.com.br

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 1C95-95E9-D9A7-D31B. / To verify the signatures access https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 and

Este documento foi assinado digitalmente por Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade. / This document was digitally signed by Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade.
enter the code 1C95-95E9-D9A7-D31B.
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todos os aspectos da fabricacdo do produto?*® Nao Aplicavel
Se ndo, explique: [Nada consta]

Endereco da Autoridade Certificadora:
Autoridade Controladora de Medicamentos
Diretoria de Satude e Bem-estar da Familia
Sahastradhara Road, Dehradun (Uttarakhand)
Nome da Pessoa Autorizada: Tajber Singh

Assinatura: [consta assinatura]
Carimbo e Data: 16/06/2020 [consta carimbo de Tajber Singh]

Instrucdes Gerais

Consulte as orientagdes para obter instru¢fes completas sobre como preencher este formulério e
informacdes sobre a implementacdo do esquema. O formulario é adequado para geracdo por|
computador. Os formularios sempre devem ser enviados em papel, com a resposta impressa em
vez de manuscrita. Devem ser anexadas folhas adicionais, se necessario, para incluir
observacdes e explicagdes.

NOTA EXPLICATIVA

1. Este certificado, que estd no formato recomendado pela OMS, estabelece a situacdo do
produto farmacéutico e do solicitante do certificado no pais exportador. E apenas para um (inico
produto, uma vez que os acordos de fabricacdo e a informacdo aprovada para diferentes formas
de dosagem e diferentes forgas podem variar.

2. Utilizar, sempre que possivel, a Denominacdo Comum Internacional (DCI) ou a
Denominac¢do Comum Nacional.

3. A formula (composicdo completa) da forma farmacéutica deve ser indicada no certificado ou
anexada.

4. Detalhes de composicao quantitativa sdo preferidos, mas sua disposicédo esta sujeita ao acordo
do detentor da licenca do produto.

5. Quando aplicavel, anexe detalhes de qualquer restricdo aplicada a seguranca, distribui¢do ou
administracéo especificada na licenca do produto.

6. As secdes 2A e 2B excluem-se mutuamente.

7. Indicar, quando aplicavel, se a licenga é provisoria ou se o produto ainda néo foi aprovado.

Sao Paulo Rio de Janeiro
Rua Libero Badaré, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ
01009-000 22070-000
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351
onetranslations.com.br onetranslations.com.br

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o cédigo 1C95-95E9-D9A7-D31B. / To verify the signatures access https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 and

Este documento foi assinado digitalmente por Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade. / This document was digitally signed by Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade.
enter the code 1C95-95E9-D9A7-D31B.
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8. Especifique se € a pessoa responsavel pela colocagdo do produto no mercado.

(a) Fabrica a forma farmacéutica.

(b) Embalagens e/ou rotulos de uma forma farmacéutica fabricada por uma empresa
independente; ou

(c) Néo esté envolvido em nenhuma das situagdes acima referidas.

9. Estas informagfes s6 podem ser fornecidas com o consentimento do titular da licenca de
produto ou, no caso de produtos ndo registrados, do requerente. A ndo conclusdo da presente
secdo indica que a parte em causa ndo concordou em incluir esta informagdo. Note que as
informacdes relativas ao local de producdo fazem parte da licenga do produto. Se o local de
producéo for alterado, a licenca deve ser atualizada ou deixara de ser valida.

10. Isto refere-se ao documento, preparado por algumas autoridades reguladoras nacionais, que
resume a base técnica sobre a qual o produto foi licenciado.

11. Isto refere-se a informagdo sobre o produto aprovada pela autoridade reguladora nacional
competente, tal como um resumo das caracteristicas do produto (SPC).

12. Nesta circunstancia, para a emissao do certificado é exigida autorizacdo do titular da licenga
do produto. Esta autorizagdo deve ser concedida a autoridade pelo requerente.

13. Indique 0 motivo que o requerente apresentou para ndo solicitar o registro;

(a) O produto foi desenvolvido exclusivamente para o tratamento de doencas, particularmente
doencas tropicais ndo endémicas no pais de exportacao.

(b) O produto tenha sido reformulado com o intuito de melhorar a sua estabilidade em
condigdes tropicais.

(c) O produto foi reformulado de modo a excluir os Excipientes ndo aprovados para utilizacao
em produtos farmacéuticos no pais de importacéo.

(d) O produto foi reformulado de modo a atingir um limite maximo de dosagem diferente para
um componente ativo;

(e) qualquer outra razdo, favor especificar.

14. Né&o aplicavel significa que a fabricacdo esta ocorrendo em um pais diferente daquele que
emite o certificado do produto e a inspecédo é conduzida sob a orientacdo do pais de fabricacao.
15. Os requisitos de boas préticas na fabricacdo e controle de qualidade dos medicamentos
referidos no certificado sdo os incluidos no trigésimo segundo relatério do comité de
especialistas sobre especificacdo de preparacdo farmacéutica (Série Técnica da OMS, N° 822,
1992, Anexo 1). Recomendacdes especificamente aplicaveis aos produtos bioldgicos foram
formuladas pelo Comité de Especialistas em Normalizacdo Biologica da OMS (Série de
Relatdrio Técnico da OMS N° 822, 1992, Anexo 1).

Sao Paulo Rio de Janeiro
Rua Libero Badaré, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ
01009-000 22070-000
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351
onetranslations.com.br onetranslations.com.br
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16. Esta secdo deve ser preenchida quando o titular da licenca do produto ou requerente estiver,
em conformidade com o status (b) ou (c), conforme descrito na observacdo 7 acima. E de
particular importancia quando contratantes estrangeiros estdo envolvidos na fabricacdo do
produto. Nestas circunstancias, o requerente deve fornecer a autoridade de certificacdo
informacdes para identificar as partes contratantes responsaveis por cada fase de fabricagdo da
forma de dosagem final, e a extensdo e natureza de quaisquer controles exercidos sobre cadal
uma dessas partes.
17. O layout para este modelo de certificado esta disponivel em Disquete é a palavra perfeita da
divisdo de gestdo e politicas de medicamentos, Organizagdo Mundial da Sadde, 121 1 Genebra

27, Suica.
ANEXO -1
NOME E FORMA DE DOSAGEM DO PRODUTO INJECAO DE CLORIDRATO USP
1 Afeganistdo [29 Cabo Verde (57 Eritreia |85 Japdo 113 Montenegro lRtlssaFedera(;aomg Tajiquistdo
2 Albania 30 Camboja 58 Estdnia |86 Jordania  [114 Marrocos 142 Ruanda (170 Tailandia
143 SOcendlion
3 Argélia 31 Camardes |59 Etidpia {87 Cazaquistdo[115 Mogambique(Cristovédo geP
Nevi Jugoslava dal
evis .
Maceddnia
) . . 144 Santg .
4 Andorra 32 Canadé 60 Fiji 88 Quénia 116 Mianmar Licia 172 Timor-Leste
33  Republica 145 S40
5. Angola - 61 Finlandia [89 Kiribati 117 Namibia \Vicente €173 Togo
Centro-Africana .
Granadinas
6 Antigua €34 Chade 62 Franca 90 Kuwait 118 Nauru 146. Samoa (174 Tonga
Barbuda
. . ~ S 147 S80ll75 Trindade ¢
7 Argentina 35 Chile 63 Gabdo |91 Quirguistdo [119 Nepal Marino Tobago
92  Republicd
8 Arménia 36 China 64 Gambia | DSMOCTAUCA |iog pyolanda 148 SA0 TOME 26 1 isia
Popular do e Principe
Laos
9 Australia 37 Colémbia |65 Gedrgia (93 Letdnia 121A . Noval49 . Arab|a177 Turquia
Zelandia Saudita
10 Austria 38 Comores 66 Alemanha|94 Libano 122 Nicaragua [150 Senegal  [178 Turcomenistdo
11 Azerbaijdo [39 Congo 67 Gana 95 Lesoto 123 Niger 151 Sérvia 179 Tuvalu
12 Bahamas 40 llhas Cook 68 Grécia |96 Libéria 124 Nigéria 152 Seicheles [180 Uganda
13 Barém 41 Costa Rica |69 Granada |97 Libia 125 Niue 153 Serra Leoa [181 Ucrania
42 Costa do70 S . 182 Emirados|
14. Bangladesh Marfim Guatemala 98 Litudnia  [126 Noruega 154 Singapura Arabes Unidos
Sé&o Paulo Rio de Janeiro

Rua Libero Badaré, 101, 12° andar
Centro, Sao Paulo - SP
01009-000
(11) 4780-8148
onetranslations.com.br

REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Copacabana, Rio de Janeiro - RJ

22070-000
(21) 3005-2351

onetranslations.com.br

FEDERATIVE REPUBLIC OF BRAZIL
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LUCAS LIVINGSTONE FELIZOLA SOARES DE ANDRADE

Tradutor Publico Juramentado e Intérprete Comercial

0T19355_001

Matriculado na Junta Comercial do Estado de Sao Paulo com o nimero 1879, na data 14/06/2016,

[Consta carimbo e assinatura de Tajber Singh]

1

Nada mais continha o documento que fielmente traduzi, conferi, achei conforme e dou fé. Esta
Traducdo ndo implica julgamento sobre a forma, a autenticidade e/ou o contelido do documento.
Lucas Livingstone Felizola Soares de Andrade, CPF 009.109.715-01, matricula JUCESP 1879. Sao
Paulo, 27/05/2021.//
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FOOD SAFETY & DRUG ADMINISTRATION AUTHORITY
\ Directorate General of Medical Health & Family Welfare,
Sahastradhara Road, Dehradun, Uttarakhand (INDIA)
File no. 26/1/Drug/36/2019/ 1 o L( Date: '§£May. 2020
Certificate of Good Manufacturing Practices
Certificate no.: 26/1/Drug/36/2019
On the basis of the Joint Inspection carried out with CDSCO on Date 12-05-
2020, we certify that the site indicated on this certificate complies with Good

Manufacturing Practices for the dosage forms, categories and activities listed in
Table 1.

1-Name & Address of site:

M/s Psychotropics India Limited.,

Plot No. 12 & 12A, Industrial Park-II, Phase-I,

Salempur, Mehdood-2, Distt. Haridwar Uttarakhand( India)
2- Manufacturer’s license number:

Form 25-28/UA/2010

Form 28- 30/UA/SC/P-2010

Form 28-B- 38/UA/X/SC/P-2014

3-Table 1:
Dosage form(s) Activity(ies)
Tablets & Hard Gelatin Capsules  ( Non Beta Lactum ) Manufacturing
Small Volume Parenteral (Liquid) Manufacturing
Small Volume Parenteral (Dry) ( Non Beta Lactum ) Manufacturing
Tablets & Dry Powder for Suspension (Cephalosporin) Manufacturing
Dry Powder Injection L (Cephalosporin) Manufacturing

The responsibility for the quality of the individual batches of the
pharmaceutical products manufactured through this process lies with the
manufacturer.

This certificate remains valid until 27-05-2023 unless. It becomes invalid if
the activities and/or categories certified herewith are changed or if the site is no
longer considered to be in compliance with GMP.

The firm is following Good Manufacturing Practices as per World Health
Organiazation(WHO)TRS Guidelines, in the Manufacturing & testing of the said
categories of Products and Items in respect of which the Certificates of
Pharmaceuticals products have been issued.

Address of certifying Authority:
Directorate General of Medical Health & Family Welfare,

Sahastradhara Road, Dehradun \Uttarakhand) INDIA.
Name & function of responsible person:

Shri Tajber Singh
Drugs Licensing & Controlling Authority
Uttarakhand.
Email: drugcontroluk@gmail.com
Tel.no. NA "o 0
Fax. no. 0135260874 ( ,)/%\gf VO
(Tajber Singh)
ensing & Controlling Authority

(Uttarakhand)

(Tajber Singh
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LUCAS LIVINGSTONE FELIZOLA SOARES DE ANDRADE
Tradutor Publico Juramentado e Intérprete Comercial

0T18623_007
Matriculado na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo com o nimero 1879, na data 14/06/2016,
habilitado para os idiomas Inglés e Portugués. Pagina: 1

Eu, Lucas Livingstone Felizola Soares de Andrade, Tradutor Publico Juramentado e Intérprete
Comercial, certifico que me foi apresentado um documento original no idioma Inglés para ser
traduzido para o idioma Portugués, o que cumpro em razdo do meu oficio, na forma abaixo://

1

AUTORIDADE DE SEGURANCA ALIMENTICIA E ADMINISTRACAO DE
MEDICAMENTOS

Diretoria Geral de Salude e Bem-estar da Familia,

Sahastradhara Road, Dehradun Uttarakhand (india)

Arquivo n°® 26/1/Drug/36/2019/10115
Data: 28 de maio de 2020

Certificado de Boas Praticas de Fabricacao
Certificado n°: 26/1/Drug/36/2019

Com base na Inspecdo Conjunta realizada com a CDSCO na Data 12-05-2020, certificamos que
o local indicado neste certificado esta em conformidade com as Boas Préaticas de Fabricacdo
para as formas farmacéuticas, categorias e atividades listadas na Tabela 1.

1- Nome e Endereco do Local:

M/s Psychotropics India Limited.,

Plot N° 12 & 12A, Industrial Park-I1, Phase-I,

Salempur, Mehdood-2, Distt. Haridwar Uttarakhand (india)

2- NUmero da licenca do fabricante:
Formulério 25-28/UA/2010
Formulério 28-30/UA/SC/P-2010
Formuléario 28-B-38/UA/X/SC/P-2014

Para verificar as assinaturas va ao site https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 e utilize o codigo 4E11-12FE-753C-AEBC. / To verify the signatures access https://www.portaldeassinaturas.com.br:443 and

Este documento foi assinado digitalmente por Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade. / This document was digitally signed by Lucas Livingstone Felizola Soares De Andrade.

3- Tabela 1:

Forma(s) de dosagem Atividade(s)
Comprimidos e Cépsulas Gelatinosas  [(N&o Beta-lactdmicos) Fabricacdo _
'Volume Pequeno Parenteral (Liquido) Fabricagdo %
\Volume Pequeno Parenteral (Seco) (N&o Beta-lactdmicos) Fabricacdo g
Comprimidos e P6 seco para Suspensdo |(Cefalosporina) Fabricacdo @
Injecdo de P6 Seco (Cefalosporina) Fabricacdo N
&
S&o Paulo Rio de Janeiro @
Rua Libero Badard, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana) g
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ 3
01009-000 22070-000 ©
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351 £
onetranslations.com.br onetranslations.com.br %
o
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LUCAS LIVINGSTONE FELIZOLA SOARES DE ANDRADE
Tradutor Publico Juramentado e Intérprete Comercial

0T18623_007
Matriculado na Junta Comercial do Estado de Sdo Paulo com o nimero 1879, na data 14/06/2016,
habilitado para os idiomas Inglés e Portugués. Pagina: 2

A gualidade dos lotes individuais dos produtos farmacéuticos fabricados através deste processo
é de responsabilidade do fabricante.

O presente certificado permanece valido até 27-05-2023, salvo se: Torna-se invélido se as
atividades e/ou categorias certificadas por este instrumento forem alteradas ou se o local deixar
de estar em conformidade com as BPF.

A empresa estd seguindo as Boas Préticas de Fabricacdo de acordo com as Diretrizes TRS da
Organizacdo Mundial da Saude (OMS), na fabricacdo e teste das referidas categorias de
produtos e itens em relagéo aos quais os certificados de produtos farmacéuticos foram emitidos.

Endereco da Autoridade Certificadora:
Diretoria Geral de Salude e Bem-estar da Familia, Sahastradhara Road, Dehradun Uttarakhand
(india)

Nome e fungéo do responsavel:
Shri Tajber Singh
Autoridade de Licenciamento e Controle de Medicamentos de Uttarakhand.

E-mail: drugcontroluk@gmail.com
Telefone N° NA
Fax. N° 0135260874

[consta assinatura]

(Tajber Singh)

Autoridade de Licenciamento e Controle de Medicamentos (Uttarakhand).

1

Nada mais continha o documento que fielmente traduzi, conferi, achei conforme e dou fé. Esta
Traducdo ndo implica julgamento sobre a forma, a autenticidade e/ou o contetido do documento.
Lucas Livingstone Felizola Soares de Andrade, CPF 009.109.715-01, matricula JUCESP 1879. Sao
Paulo, 22/04/2021.//

Sé&o Paulo Rio de Janeiro
Rua Libero Badard, 101, 12° andar Avenida Atlantica 2964, Andar TR (dentro do Hotel Pestana)
Centro, Séo Paulo - SP Copacabana, Rio de Janeiro - RJ
01009-000 22070-000
(11) 4780-8148 (21) 3005-2351
onetranslations.com.br onetranslations.com.br
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CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS Pagina 1 de 1

MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUIGAO E ARMAZENAMENTO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria ANVISA no exercicio de suas atribuicdes certifica que a empresa abaixo & periodicamente
inspecionada e monitorada pelo Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e que cumpre com as diretrizes de Boas Praticas de Armazenamento dadas
pela legislagéo brasileira, a qual estd em consonancia com as recomendagdes da Organizagdo Mundial de Saude.

NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA

RUA ALMIRANTE GONGALVES, N° 2247
CURITIBA Parana

BRASIL

Linha(s) de Produgdo: Medicamentos

Valido até: 01/03/2023
Publicado no Diario Oficial da Unido por meio da Resolug&o - RE n.°: 828, na data de: 01/03/2021

Solicitado por: NUNESFARMA DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA, CNPJ: 75.014.167/0001-00

Documento emitido eletronicamente as: 10:43:09 do dia 02/03/2021 (Data/Hora de Brasilia - DF)
Cadigo de controle do comprovante: NEJI.3VYR.YGVJ.D8VQ.6WXJ.GH71.BOKG.RR5A.WR3S.F8RU

Verifique a autenticidade deste documento no enderego: http://www9.anvisa.gov.br/Peticionamento/validarcertificadoBPF_BPDA/

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/formularios/COIME/CertificadoCertid... 20/04/2021



PSYCHOTROPICS INDIA LIMITED

Plot No. 12 & 12A, Industrial Park-II, Phase-I, Village Salempur, Mehdood-2, SIIDCUL, Haridwar-

249403, Uttarakhand, India

Department: Quality Control

CERTIFICATE OF ANALYSIS - FINISH PRODUCT

Item Name : KETAMINE HCL INJ USP
Generic Name : KETAMINE HYDROCHLORIDE INJECTION USP 10ML, S0MG/ML
Item Code :30001844 A.R.No. :S4GFG2101088 Country Code : MMO0O0I1
Batch No : CBN41001 Mfg. Date : Apr. 2021 Exp. Date : Mar. 2024
SAP Batch No : CBN41001 Batch Size : 34500 Vials Date of Receipt : 23/04/2021
Sample Qty  :42 Vials Pack Size :N.S. Release Date  : 20/05/2021
STS No : S4/FGS/EXP/0570-00 | STPNo  : S4/FGP/EXP/0570-00 | Mfg. Lic. No : 38/UA/X/SC/P-2014
Sr. No. Tests Observations Specification
1 Description A clear, colourless liquid filled in amber | A clear, colourless liquid filled in
colour USP Type I glass vial with amber colour USP Type I glass vial
rubber bung and aluminium seal having | with rubber bung and aluminium seal
dark red flip on top. having dark red flip on top.
) 2 Identification
A. (By UV-Visible Complies The maxima and minima of Ultra
Spectrophotometer) Violet absorption spectrum of sample
preparation between 250nm and
350nm corresponds to that of the
standard solution at the same
wavelength.
B. (By UV-Visible Complies In the assay preparation, the Ultra
Spectrophotometer) Violet absorption spectrum of sample
preparation exhibits maxima and
minima at the same wavelength as that
of the standard solution.
3 pH 3192 Between 3.5 to 5.5
4 Extractable volume 10.98 ml The content of each container is not

less than nominal volume (10ml) and

the average content of 5 containers is
not more than 115% (11.5ml) of
nominal volume.

5 Particulate matter

A. Sub Visible Particles (By Light Obscuration particle count test)

i. > 10 pm 125 particles per container Not more than 6000 particles/container

ii. >25um 8 particles per container Not more than 600 particles/container

B. Visible Particles No any visible particles observed Solution should be free from any
visible particles

6 Related Substances (By HPLC)

A. Any Secondary peak | 0.03% The area of any secondary peak is not
greater than the area of the principal
peak in the chromatogram obtained
with solution (2) (0.5 %).

Prepared By Reviewed By Approved By
Date 26]os | 202/ 23/ 65720y 9 0] 05| noY
Name Madiel Sainy’ Aateon loumew Atafle | Kol Coadbusy
Designation | (i C_Gfficey fegh manasy/ ~ pan
Format No. S1/ITA/G-005-F32-00 o Page 1 of 2




PSYCHOTROPICS INDIA LIMITED
Plot No. 12 & 12A, Industrial Park-11, Phase-1, Village Salempur, Mehdood-2, SIIDCUL, Haridwar-
249403, Uttarakhand, India
Department: Quality Control
CERTIFICATE OF ANALYSIS - FINISH PRODUCT
Item Code : 30001844 A.R. No. : S4GFG2101088
Item Name : KETAMINE HCL INJ USP Batch No : CBN41001
B. Ketamine impurity A | Not Detected The area of not more than one such
peak is greater than the area of
principal peak in the chromatogram
obtained with solution (3) (0.25 %).
C. All Secondary 0.03% The sum of the areas of all secondary
impurity peaks is not greater than twice the area
of the principal peak in the
chromatogram obtained with solution
(2) (1.0 %).
’ q Assay Obtained Claim Limits
Each ml contains :
A. Ketamine 49.19 mg 50.00 mg Release :
Hydrochloride USP 98.4% 48.50mg to 51.500mg ( 97% to 103%
Eg. to Ketamine of label claimed)
(By UV-Visible
Spectrophotometer) Shelf life :
47.50mg to 52.50mg ( 95% to 105%
of label claimed)
B. Benzethonium 0.009%w/v 0.010%w/v Release :
Chloride USP 90.0% 0.008%w/v to 0.012%w/v ( 80% to
(By HPLC) 120% of label claimed)
Shelf life :
0.008%w/v to 0.012%w/v ( 80% to
120% of label claimed)
8 Bacterial Endotoxins | Less than 0.4 USP Endotoxin Unit/mg | Not more than 0.4 USP Endotoxin
(-) of Ketamine Hydrochloride. Unit /mg of Ketamine Hydrochloride.
9 Sterility Complies with sterility test Meets with the test for sterility
Opinion : The sample complies as per USP/IH specifications.
Prepared By Reviewed By Approved By
Date solos [202) _22/087 207 20) 851 20%/
Name Davie/ Sarn/ oM [esmas Aol RabA Coaudhaty
Designation | &.-€ efficer ) Pt munapar” i 1278 |
Format No. S1/ITA/G-005-F32-00 i ¢ Page 2 of 2




= ANVISA

1
1 Agéncla Nacional de Vigilincia Sanitdria

Certidao
REPUBLICA FEDERATIVA DO BRASIL

MINISTERIO DA SAUDE

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

PORTARIA SVS/MS N° 344 DE 12 DE MAIO DE 1988.

NUMERO/ANO 55/2021

NUMBER/YEAR

CERTIFICADO DE NAO OBJECAO PARA IMPORTACAO
DE SUBSTANCIAS E/OU MEDICAMENTOS SOB CONTROLE ESPECIAL
CERTIFICATION OF NON-OBJECTION FOR IMPORTATION

OF SUBSTANCES AND/OR MEDICAMENT SUBJECT TO SPECIAL CONTROL

NOME E ENDERECO DA EMPRESA IMPORTADORA/ NAME AND ADDRESS OF THE IMPORTER COMPANY
Nunesfarma Distribuidora de Produtos Farmacéuticos Ltda.

Rua Almirante Gongalves n° 2247, Agua Verde

CEP: 80.250-150 Curitiba Parana

[Esta Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, por meio de sua autoridade competente em controle de substincias entorpecentes,
psicotrépicas e precursoras, certifica que a importacgio das substancias a seguir,

The National Health Regulatory Agency, being the conpetente authority for the control of narcotic, psycotropic and precursor substances,
hereby certifies that the importation of the following substances,

seus sais, éteres, ésteres e isdmeros, sempre que seja possivel a sua existéncia,

, even as their salts, ethers, esters and isomeres, where possible its existence,

nio requer a emissio de uma Autorizacio de Importacio.

do not require an import Authorization.

Vilido até 03.05.2024

Valid until

Atenciosamente/Best regard,

Moema Luisa Silva Macédo

Coordenadora de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados
COCIC/GPCON/GGMON/5* DIRETORIA/ANVISA

Assinado eletronicamente/Electronically signed

1. Nio estdo permitidas as remessas via postal

Postal shipments are not allowed

il
seil o
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Moema Luisa Silva Macedo, Coordenador(a) de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados, em 03/05/2021, as 18:22, conforme horario oficial de
Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n? 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Referéncia: Processo n? 25351.912775/2021-11 SEI n? 1435405
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