MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO E CONTROLE DE PRODUTOS
PARA SAUDE

Considerando o disposto na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999 e a publicacao no Diario Oficial da Unido por meio da Resolucao RE n°

1.536 na data de 08/05/2023 certifico que a empresa, a sequir descrita, cumpre com a legislagao
sanitaria vigente, quanto as Boas Praticas de Fabricacdo de produtos para saude exigidas pela
autoridade sanitaria brasileira, estando sujeita a inspecdes periddicas.

Fabricante: Bio-Steril SAS
Endereco: 196 Route de Chessy Saint Germain-Neulles, Rhone Alpes, 69210 - Franca

Solicitante: Building Health Distribuidora de Produtos para a Saude Ltda EPP ~ CNPJ:
22577162/0001-20

Autorizacdo de Funcionamento: 8127768 Expediente: 1160993/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagao de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspecao, requisito necessario para decisdo do ato.

Validade até: 08/05/2025

Documento assinado eletronicamente por Alessandra Paixao Dias, Gerente-Geral de
Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria Substituto(a), em 08/05/2023, as 11:59, conforme
horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4° do Decreto n® 10.543, de 13
de novembro de 2020 http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/_ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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Nota
Considering the provisions of Law No. 9,782, of January 26, 1999, Decree No. 3,029, of 16 of April 1999 and the publication in the Official Gazette of the Union through Resolution RE No.
1,536 on 05/08/2023 I certify that the company, described below, complies with the legislation in force, regarding the Good Manufacturing Practices for health products required by
Brazilian health authority, subject to periodic inspections.

figueiredof
Nota
Manufacturer: Bio-Steril SAS
Address: 196 Route de Chessy Saint Germain-Neulles, Rhone Alpes, 69210 - France
Applicant: Building Health Distribuidora de Produtos para a Saúde Ltda EPP CNPJ: 22577162/0001-20
Operating Authorization: 8127768 File: 1160993/22-0
Certificate of Good Manufacturing Practices for Health Products.
Class IV medical materials.
Reason: Subsidized by inspection report, a necessary requirement for decision of the act.
Valid until: May, 08, 2025


