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EMPRESA SOLICITANTE: Bracco Imaging do Brasil Importagio e Distribuicdo de
Medicamentos Ltda - CNPJ: 10.742.412/0004-01

AUTORIZ/MS: 1080379 - EXPEDIENTE(S) 0178014/22 2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA FABRICANTE: BALKANPHARMA-DUPNITSA AD 3 ) 3
ENDERECO: 3 SAMOKOVSKO SHOSSE STREET, DUPNITSA, 2600 - PAIS: BULGARIA - CODIGO
UNICO: A.001017 .

EMPRESA SOLICITANTE: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-
06

AUTORIZ/MS: 1009744 - EXPEDIENTE(s): 0214682/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas; Comprimidos
EMPRESA FABRICANTE: IMMACULE LIFESCIENCES PVT. LTD.

ENDERECO: VILLAGE THANTHEWAL, ROPAR ROAD, NALAGARH, DISTRICT SOLAN,
HIMACHAL PRADESH, 174101 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A001226

EMPRESA SOLICITANTE DR. REDDYS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
03.978.166/0001-75

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 8437631/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal;
SolugBes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

RESOLUGAO-RE N2 2.330, DE 14 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021,

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

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo terd validade de 4 (quatro) anos a partir da sua
publicagado.

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

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A - CNPJ: 33.009.945/0002-
04 - AUTORIZ/MS: 1001004 - AE: 1216107

ENDERECO: RODOVIA BR 153, KM 42 - Parte C

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 0128071/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAGEM: Medicamentos
EMPRESA: HEEL DO BRASIL BIOMEDICA LTDA - CNPJ: 05.994.539/0001-27 - AUTORIZ/MS:
1061982

ENDERECO: AV SANTOS DUMONT, 1100 32 ANDAR SALA ADMHO1, LAB HO2, LAB HO3 E
DEPOSITO

MUNICIPIO: COLOMBO - UF: PR - EXPEDIENTE: 0243354/22-3

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

RESOLUCAO-RE N2 2.331, DE 14 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicGes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos.

Art. 22 A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: hipolabor farmacéutica Itda - CNPJ: 19.570.720/0007-06 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: AV DAS INDUSTRIAS, 263

MUNICIPIO: MONTES CLAROS - UF: MG - EXPEDIENTE: 4532161/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0596003/226

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Emulsdes; SolugGes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE:~0596236/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndao
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0596154/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

EMPRESA: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 19.570.720/0001-10 - AUTORIZ/MS:
1013430

ENDERECO: ROD BR. 262 KM 12,3

MUNICIPIO: SABARA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0596004/222

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Granel): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0057-73 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: ST STRC, Trecho 2, Conjunto F, Lote 1

MUNICIPIO: BRASILIA - UF: DF - EXPEDIENTE:~OO93646/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais

EMPRESA: Air Liquide Brasil LTDA - CNPJ: 00.331.788/0030-53 - AUTORIZ/MS: 2200003
ENDERECO: AV JOAO PINHEIRO N 3515

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022071800094

MUNICIPIO: POCOS DE CALDAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 0164416/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primaria): Gases Medicinais

EMPRESA: ALTHAIA S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA. - CNPJ: 48.344.725/0001-23 -
AUTORIZ/MS: 1035175

ENDERECO: AV ENGENHEIRO HEITOR ANTONIO EIRAS GARCIA, 2756

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 7612045/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pastilhas; Pds
EMPRESA FABRICANTE: EGIS PHARMACEUTICALS PLC - SITE 2

ENDERECO: BOKENYFOLDI UT 118-120, BUDAPEST, 1165 - PAIS: HUNGRIA - CODIGO
UNICO: A.000976
EMPRESA  SOLICITANTE:
42.374.207/0001-76
AUTORIZ/MS: 1012787 - EXPEDIENTE(s): 6181225/21-8

Sélidos ndo estéreis: Capsulas; Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: MSD INTERNATIONAL GMBH (PUERTO RICO BRANCH) LLC
ENDERECO: STATE ROAD 183, PRIDCO INDUSTRIAL PARK, LAS PIEDRAS, PUERTO RICO
00771 - PAIS: PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000566

EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXI?EDIENTE(S): 4487651/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Granel): Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA SAS

ENDERECO: 72 RUE DU MARECHAL FOCH, 67380 LINGOLSHEIM - PAI[S: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000457

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - EXPEDIENTE(s): 4739560/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados; SolugGes Parenterais de Grande Volume com Preparagdo
Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

LABORATORIOS ~ SERVIER DO BRASIL LTDA - CNPJ:

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE ) i
ENDERECO: 180 RUE JEAN JAURES 94702 - MAISONS ALFORT - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000554

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-
92

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 4265101/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA PAU 2

ENDERECO: 50 CHEMIN DE MAZEROLLES, IDRON, 64320 - PAIS: FRANCA - cODIGO
UNICO: A.000906

EMPRESA SOLICITANTE: MERCK S/A - CNPJ: 33.069.212/0001-84

AUTORIZ/MS: 1000898 - E,XPEDIENTE(S): 4452921/21-3e

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados

RESOLUGAO-RE N2 2.332, DE 14 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuigcdo
e/ou Armazenamento de Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de
peticdes submetidas a analise, preconizados em legislacdo vigente, resolve:

Art. 19 Indeferir o(s) Pedido(s) de Certificagdo de Boas Praticas de Distribui¢do
e/ou Armazenamento de Medicamentos da(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS
ANEXO

EMPRESA: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0009-59 -
AUTORIZ/MS: 1083267

ENDERECO: AVENIDA JULIA GAIOLLI N¢ 740, GALPAO 300, MODULO | AO V

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 7220149/212

ASSUNTO: 70409 - MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de
Distribuicdo e/ou Armazenamento

MOTIVO: Em atendimento ao art. 42, § 19, inciso IV, da RDC n2 497/2021: auséncia de
Relatdrio de inspegdo, emitido hda menos de 48 meses, da Vigilancia Sanitaria Competente
atestando o cumprimento das boas préticas de distribuicdo e/ou armazenamento de
medicamentos. O relatério juntado pela empresa teve como finalidade a renovagdo da
Licenca de Funcionamento, ndo sendo esta documentagdo apta para a concessdo da
certificagdo de boas praticas.

RESOLUGAO-RE N¢ 2.334, DE 14 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugdo
de Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Préaticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos por meio de sua renovagdo
automatica.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicacdo.

Art. 32 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ALESSANDRA PAIXAO DIAS

ANEXO
Fabricante: Boehringer Ingelheim RCV GmbH & Co KG.
Endereco: Dr. Boehringer Gasse 5-11, 1121, Viena
Pais: Austria Cddigo Unico: A.000117
Solicitante: Bayer S.A. CNPJ: 18.459.628/0001-15
Expediente(s): 0258147/22-9
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: betainterferona 1b.

RESOLUGAO-RE N2 2.335, DE 14 DE JULHO DE 2022

A Gerente-Geral substituta de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de
2021;
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