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Declaracao da Isencado de Registro e Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo de Medicamentos Manipulados no Ministério da Saude

A Pharmédice Manipulagbes Especializadas Eireli, CNPJ 10.461.807/0001-85, vem
por meio desta, esclarecer que é fiscalizada pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, através da Vigilancia Municipal de Belo Horizonte / MG e deve cumprir com
as normas da RDC 67/07, que dispbe sobre as Boas Praticas de Manipulacdo de

Preparacdes Magistrais e Oficinais para Uso Humano em Farmacias.

Além de outros anexos dispostos na RDC 67/07, a Pharmédice enquadra-se no Anexo
IV — Boas Préticas de Manipulagdo de Produtos Estéreis, habilitando-a a manipular
medicamentos injetaveis e solugcbes oftalmicas, conforme consta na Autorizacdo de

Funcionamento expedido pela Vigilancia Sanitaria Municipal.

A Pharmédice possui o Manual de Boas Praticas de Manipulacdo em Farmécia
(BPMF), exercendo rigido controle de qualidade em seus processos, desde a chegada
da matéria-prima até a entrega segura de seus medicamentos, porém nao desfruta do
Certificado de Boas Praticas de Producdo, assim com o toda farméacia de
manipulagdo, visto que a Vigilancia Sanitaria Municipal ndo o emite para farmacias;
apenas as industrias farmacéuticas possuem este certificado, fiscalizadas pela

Vigilancia Sanitaria Estadual.

A isenc¢ao de registro de medicamentos manipulados se deu pelo Decreto 79.094 de
05 de Janeiro de 1977, nos artigos 28 e 29, especificando:

Artigo 28: Estado isentos de registro:

I - Os produtos de férmula e preparacdo fixas, cuja conservacdo seja boa e relativamente
longa, cujas férmulas estejam inscritas na Farmacopéia Brasileira, no Codex ou nos
formularios aceitos pela Comissdo de Revisdo da Farmacopéia do Ministério da Saude, bem
como as matérias-primas e insumos inscritos nos respectivos formularios.

II - Os produtos equiparados aos de que trata o item anterior, que embora ndo tenham
suas formulas inscritas na Farmacopéia Brasileira ou no Codex, sejam aprovados pelo érgdo
de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude.

III - Os solutos concentrados que servem para a obtencdo extemporénea de preparacoes
farmacéuticas e industriais.

1V - Os preparados homeopaticos constituidos por simples associagdes de tinturas ou por
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incorporacdo a substancia sdlidas.

Paragrafo unico. O disposto neste artigo ndo exclui a obrigatoriedade para fins de
comercializacdo dos produtos neles referidos, da remessa pela empresa ao Ministério da
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O referido é verdade. Dou fé.

Autenticacao Digital Cédigo: 68193108205064678935-1 Cartorio Azevédo Bastos

() °

x ! .08: 2 m
O Data: 31/08/2020 16:08:56 E_ Av. Presidente Epitacio Pessoa - 1145 o
= Valor Total do Ato: R$ 4,56 8 Bairro dos Estado, Jodo Pessoa - PB =
n<: E . == . 35 (83) 3244-5404 - cartori not.br Bel. Valber Azevi franda Cavalcanti I
S Selo Digital Tipo Normal C: AKK63207-2726; z https:/lazevedobastos.not.br Titutar




N

Saude das informacgbes e dos dados elucidativos sobre os produtos injetaveis.
Art. 29. Ndo serdo igualmente objeto de registro os produtos, cujas fo rmulas sejam de

facil manipulacdo nos laboratdrios das farmacias.

Deve-se ressaltar que o Decreto 79094/77 que regulamenta a Lei 6360/76 foi
revogado pelo Decreto 80 77/13, que regulamenta as condi¢des para o funcionamento
de empresas sujeitas ao licenciamento sanitario, e o0 registro, controle e
monitoramento, no ambito da Vigilancia Sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n®
6.360, de 23 de setembro de 1976, nos capitulos lll — Do Registro de Produtos
Submetidos ao Regime de Vigilancia Sanitaria e IV — Das Atividades de Controle e
Monitoramento de Produto s no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, publicado no
Diério Oficial da Unido, Secéo 1, de 15 de Agosto de 2013.

Nossa missdao € produzir medicamentos de dificil acesso no mercado, prezar por
qualidade e pela necessidade da entrega rapida ao cliente e atuar de forma

sustentavel.
Colocamo-nos a disposi¢do para uma visita técnica em nossas dependéncias de forma
a nos qualificar como fornecedores, estando nds comprometidos em atendé-los com

confianca e qualidade.

Belo Horizonte, 24 de Agosto de 2020
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