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RESOLUGAO RE N2 1.374, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe 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 area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricacdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagéo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Cipla Ltd.

Endereco: Old Madras Road, Virgonagar, Bangalore - 560 049, Karnataka
Pais: India Cddigo Unico: B.000168

Expediente(s): 0652417/22-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: besilato de anlodipino

Fabricante: FDC Limited

Endereco: Plot No.19 &20/2 - M.I.D.C Industrial Area, Village Dhatav, Roha-402 116, District
Raigad, Maharashtra State

Pais: India Cdodigo Unico: B.000783

Expediente(s): 1014152/22-4

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: maleato de timolol

Fabricante: MSN Laboratories Pvt. Ltd. - Oncology Division (Unit-I1)

Enderego: Sy No- 50, Kardanur (Village), Patancheru (Mandal), Sangareddy (District),
Telangana - 502300

Pais: India Cdédigo unico: B.000752

Expediente(s): 1143488/22-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: tosilato de sorafenibe, esilato de
nintedanibe, bortezomibe.

Fabricante: Neuland Laboratories Ltd. - Unit IIl.

Endereco: SY No. 10, Plot. 3-72, Gaddapotharam (V), Jinnaram (M), Sangareddy - 502325
Pais: India Cddigo unico: B.000964

Expediente(s): 1143646/22-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: cloridrato de ciprofloxacino,
ciprofloxacino.

RESOLUGAO RE N2 1.375, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des 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
a necessidade de atualizagdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, prevista no
art. 12, caput, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016,
resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa CATALENT
PHARMA SOLUTIONS, LLC, publicada pela Resolugdo RE n2 1.528, de 14 de abril de 2021,
no Didrio Oficial da Unido n? 72, de 19 de abril de 2021, Secdo 1, pags. 207 e
208, DE LABORATORIOS PIERRE FABRE DO BRASIL LTDA, CNPJ: 33.051.491/0001-59,
Autorizagdo/MS:  1004929; PARA WYETH  INDUSTRIA  FARMACEUTICA  LTDA, CNPJ:
61.072.393/0001-33, Autorizagdo/MS: 1021101; conforme expedientes n2 2777091/20-0 e
0721647/22-7.

Art. 22 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa ACS DOBFAR
S.P.A, publicada pela Resolugdo RE n? 3.925, de 29 de setembro de 2020, no Diario Oficial
da Unido n? 191, de 5 de outubro de 2020, Segdo 1, pags. 147 e 148, DE GLAXOSMITHKLINE
BRASIL LTDA, CNPJ: 33'247'243/0001'10' Autorizagdo/MS: 1001071; PARA SANDOZ DO
BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ: 61.286.647/0001-16, Autorizagdo/MS:
1000472; conforme expedientes n® 0226521/20-6 e 0227135/22-9.

Art. 32 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa KOWA
COMPANY, LTD., NAGOYA FACTORY, publicada pela Resolugao RE n? 3.116, de 19 de agosto
de 2020, no Diario Oficial da Unidgo n? 162, de 24 de agostode 2020, Secdo 1, pag.
102, DEELI LILLY DO BRASIL LTDA, CNPJ: 43.,940.618/0001-44, Autorizacdo/MS:
1012603; PARA BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA, CNPJ:  49.475.833/0001-06,
Autorizagdo/MS: 1009744; conforme expedientes n2 0438572/20-3 e 0468476/22-9.

Art. 42 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO RE N2 1.376, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des 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
a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 19 Alterar a razdo social da empresa CADILA HEALTHCARE LIMITED (Cédigo
Unico: A.001512) para ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED, em todas as certificacbes vigentes a
data de 2 de maio de 2022.

Art. 29 Alterar a razdo social da empresa CADILA HEALTHCARE LIMITED (Cédigo
Unico: A.001397) para ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED, em todas as certificacbes vigentes a
data de 2 de maio de 2022.

Art. 32 Alterar a razdo social da empresa CADILA HEALTHCARE LIMITED (Cddigo
Unico: A.000128) para ZYDUS LIFESCIENCES LIMITED, em todas as certificagcGes vigentes a
data de 2 de maio de 2022.

Art. 49 Alterar a razdo social da empresa SHARP CORPORATION (Cddigo unico:
A.000579) para SHARP PACKAGING SERVICES, LLC, em todas as certificagdes vigentes a data
de 2 de maio de 2022.

Art. 52 Alterar a razdo social da empresa SPECIFAR S.A. (Cddigo unico:
A.000651) para PHARMAPATH S.A., em todas as certificagdes vigentes a data de 2 de maio
de 2022.

Art. 62 Alterar a razdo social da empresa BRISTOL-MYERS SQUIBB
MANUFACTURING COMPANY (Cddigo unico: A.000121) para BRISTOL-MYERS SQUIBB
MANUFACTURING COMPANY UNLIMITED COMPANY, em todas as certificagdes vigentes a
data de 2 de maio de 2022.

Art. 72 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO RE N¢ 1.377, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
Ilhe confere o art. 140, aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando
a necessidade de inclusdo na certificagdo de boas praticas de fabricagdo, prevista no Art.
11 da RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022050200203

Art. 12 Alterar a descricdo da certificacdo da empresa SALUTAS PHARMA
GMBH (Cédigo Unico: A.000538), solicitada pela empresa SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA, CNPJ n2? 61.286.647/0001-16, publicada pela Resolugdo - RE n2 516,
de 17 de fevereiro de 2022, no Didrio Oficial da Unido n2 36, de 21 de fevereiro de 2022,
Segdo 1, paginas 101 e 102, DE "Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Granel):
Capsulas; Comprimidos. Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos" para "Sélidos ndo
estéreis  (Embalagem  primdria;  Granel): Comprimidos.  Sdlidos ndo  estéreis:
Capsulas; Comprimidos  Revestidos", conforme expedientes n2 3027115/21-9 e
0464753/22-8.

Art. 292 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
RESOLUGAO RE Ne¢ 1.378, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuicdes que
Ihe confere o art. 140, aliado ao art. 203, |, § 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 Distribuicdo e/ou Armazenamento de
Medicamentos, ou o descumprimento dos procedimentos de peticdes submetidas a
andlise, preconizados em legislagdo vigente, resolve:

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

Art. 29 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Besins Healthcare Brasil Comercial e Distribuidora de Medicamentos Ltda - CNPJ:
11.082.598/0003-93 - AUTORIZ/MS: 1087593

ENDERECO: Avenida Monte Libano (LOT M Il P | Logistico), 1481, Anexo 1507
MUNICIPIO: JUNDIAI - UF: SP - EXPEDIENTE: 8453184/21-6

ASSUNTO: 770 - MEDICAMENTOS - (Certificagdo de Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MOTIVO DE INDEFERIMENTO: Em desacordo com o art. 32 da RDC n2 25/2011: auséncia de
Relatério de inspegdo, emitido hd menos de 48 meses, da Vigilancia Sanitaria Competente
atestando o cumprimento das boas praticas de distribuicdo e/ou armazenamento de
medicamentos. O relatério juntado refere-se a renovagdo da Licenga de Funcionamento,
nao sendo esta documentagdo apta para a concessdo da certificagdo de boas praticas.

RESOLUGAO RE N2 1.379, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe 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 dispostos no art. 39, da Resolugdo
RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagdo de Boas
Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento de Medicamentos por meio de sua
renovagdo automatica.

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: FBC DE NITEROI COMERCIO E SERVICOS EIRELI - EPP - CNPJ: 22.341.240/0001-92
- AUTORIZ/MS: 1159038 - AE: 1159041

ENDERECO: R REVERENDO ARMANDO FERREIRA N2 350, SALA 206 e 207

MUNICIPIO: NITEROI - UF: RJ - EXPEDIENTE: 4264860/21-1

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

RESOLUGCAO RE N2 1.380, DE 28 DE ABRIL DE 2022

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

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da
Resolugdo RDC n? 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no ANEXO, a Certificagcdo de
Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentospor meio de sua renovagdo
automatica.

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: CASULA &VASCONCELOS INDUSTRIA FARMACEUTICA E COMERCIO LTDA -
CNPJ: 05.155.425/0001-93 - AUTORIZ/MS: 1064009

ENDERECO: RUA CAETANO PIRRI, N2 520

MUNICIPIO: BELO HORIZONTE - UF: MG - EXPEDIENTE: 3631597/21-5

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

EMPRESA: MARIJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 60.726.692/0001-81 -
AUTORIZ/MS: 1001555

ENDERECO: RUA GIBRALTAR N¢ 165/195

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: 4247590/21-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDEREGO: RS 401, KM 30, N2 1009

MUNICIPIO: SAO JERONIMO - UF: RS - EXPEDIENTE: 4210209/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estéreis: Colutdrios; Elixires; Emulsdes; Oleos; Solugdes; Suspensdes; Xampus; Xaropes
EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDERECO: RS 401, KM 30, N2 1009

MUNICIPIO: SAO JERONIMO - UF: RS - EXPEDIENTE: 4210486/21-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pastas; Pomadas

EMPRESA: MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA -
CNPJ: 92.265.552/0001-40 - AUTORIZ/MS: 1018196

ENDERECO: RS 401, KM 30, N2 1009

MUNICiPIO: SAO JERONIMO - UF: RS - EXPEDIENTE: 4210126/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nao
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
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Sélidos ndo estéreis (Penicilinicos): Capsulas; Pos

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 3616812/21 6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria): Capsulas Moles

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621 |

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 3616755/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissdlidos ndo
estéreis: Cremes; Pomadas

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0002-06 -
AUTORIZ/MS: 1014621 )

ENDERECO: RUA FONTE MECIA, 2050

MUNICIPIO: VALINHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: ?1616883/21—1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugBes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM DROGENBOS SA ) 3
ENDERECO: GROOT BIJGAARDENSTRAAT 128, DROGENBOS, 1620 - PAIS: BELGICA -
CODIGO UNICO: A.000743

EMPRESA SOLICITANTE: BESINS HEALTHCARE BRASIL COMERCIAL E DISTRIBUIDORA DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 11.082.598/0001-21

AUTORIZ/MS: 1087593 - EXPEDIENTE(s): 3957Q58/21-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Géis

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON ITALIA S.P.A. ) )
ENDERECO: 22 TRAV. SX VIA MOROLENSE, 5 - 03013 FERENTINO (FR) - PAIS: ITALIA -
CODIGO UNICO: A.000478 .

EMPRESA SOLICITANTE: FUNDAGCAO OSWALDO CRUZ - CNPJ: 33.781.055/0001-35
AUTORIZ/MS: 1010633 - EXPEDIENTE(S): 4359552/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG )
ENDERECO: SCHUTZENSTRASSE 87 UND 99 - 101, 88212 RAVENSBURG - PAIS:
ALEMANHA - CODIGO UNICO: A.000625

EMPRESA SOLICITANTE: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 25.210.463/0001-
09

AUTORIZ/MS: 1157708 - E’XPEDIENTE(S): 4156238/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: DR. WILLMAR SCHWABE GMBH &CO. KG )

ENDERECO: WILLMAR SCHWABE STRASSE 4, 76227 KARLSRUHE - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000197
EMPRESA  SOLICITANTE:
78.950.011/0001-20
AUTORIZ/MS: 1018606 - EXEEDIENTE(S): 4317700[21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: ROTTENDORF PHARMA GMBH ) )
ENDERECO: AM FLEIGENDAHL 3, 59320 ENNIGERLOH - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000534

EMPRESA SOLICITANTE: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ:
15.670.288/0001-89

AUTORIZ/MS: 1109297 - EXPEDIENTE(s): 4282297[21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Embalagem primaria): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LIEBEL-FLARSHEIM COMPANY, LLC )
ENDERECO: 8800 DURANT ROAD, RALEIGH, NORTH CAROLINA (NC) 27616 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000391

EMPRESA SOLICITANTE: GUERBET IMAGEM DO BRASIL LTDA - CNPJ: 30.153.811/0001-
93

AUTORIZ/MS: 1013981 - EXPEDIENTE(S): 4317794/21-7

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

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED

ENDERECO: FINNABAIR INDUSTRIAL ESTATE, DUNDALK, CO. LOUTH,A91 PSKD - PAIS:
IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001420

EMPRESA SOLICITANTE: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 25.210.463/0001-
09

AUTORIZ/MS: 1157708 - E,XPEDIENTE(S): 4156}99/21—5

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

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICALS LP. )
ENDERECO: 4601 HIGHWAY 62 EAST, MOUNT VERNON, INDIANA 47620 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000122

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXE’EDIENTE(S): 3927443/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI FONTENAY SOUS BOIS

ENDERECO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS -
PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000144

EMPRESA SOLICITANTE: Laboratdrios Bagd do Brasil S/A - CNPJ: 04.748.181/0009-47
AUTORIZ/MS: 1056264 - EXPEDIENTE(s): 4317§93/21-6

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

EMPRESA FABRICANTE: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD ) )
ENDERECO: 212/2, HADAPSAR, PUNE 411 028 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.001380 }

EMPRESA SOLICITANTE: UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ:
13.109.151/0001-24

AUTORIZ/MS: 1092712 - EXPEDIENTE(S): 4264861/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

HERBARIUM  LABORATORIO BOTANICO LTDA - CNPIJ:

EMPRESA FABRICANTE: M/S THE HIMALAYA DRUG COMPANY

ENDERECO: NO. 11, MAKALI GRAMA, DASANAPURA HOBLI, NELAMANGALA TALUK,
BANGALORE 562 162 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001391

EMPRESA SOLICITANTE: APSEN FARMACEUTICA S/A - CNPJ: 62.462.015/0001-29
AUTORIZ/MS: 1001188 - EXPEDIENTE(s): 4112901/21-6

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152022050200204

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos

EMPRESA FABRICANTE: CENEXI FONTENAY SOUS BOIS

ENDEREGCO: 52, RUE MARCEL ET JACQUES GAUCHER, 94120, FONTENAY-SOUS-BOIS -
PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO: A.000144

EMPRESA SOLICITANTE: FARMOQUIMICA S/A - CNPJ: 33.349.473/0001-58

AUTORIZ/MS: 1003906 - EXPEDIENTE(s): 4343765/21-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: LABORATORIOS LEON FARMA S.A.

ENDERECO: POLIGONO INDUSTRIAL NAVATEJERA, C/ LA VALLINA S/N, VILLAQUILAMBRE
- LEON - PAI[S: ESPANHA - CODIGO UNICO: A.000355 .

EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(s): 4265081/21-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo
estéreis: Comprimidos Revestidos

RESOLUGAO RE Ne¢ 1.381, DE 28 DE ABRIL DE 2022

A Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitdria, no uso das atribui¢des
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 legislacdo vigente, para a area de Medicamentos, resolve:

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: GLAND PHARMA LIMITED

ENDERECO: SURVEY 143-148, 150 &151 NEAR GANDIMAISAMMA CROSS ROADS,
D.P.PALLY, DUNDIGAL POST, DUNDIGAL-GANDIMAISAMMA  MANDAL, MEDCHAL-
MALKAJGIRI DISTRICT, HYDERABAD - 500 043, TELANGANA - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO:
A.000257

EMPRESA SOLICITANTE: Aché Laboratérios Farmacéuticos S.A - CNPJ: 60.659.463/0029-
92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 39570}0/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED )
ENDERECO: FINNABAIR INDUSTRIAL ESTATE, DUNDALK, CO. LOUTH,A91 PSKD - PAIS:
IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001420

EMPRESA SOLICITANTE: GLOBAL REGULATORY PARTNERS BRASIL EIRELI - CNPJ:
29.190.430/0001-03

AUTORIZ/MS: 1176784 - EXPEDIENTE(S): 0551266/22-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES LIMITED

ENDERECO: SEAGOE INDUSTRIAL ESTATE, PORTADOWN, CRAIGAVON, COUNTY ARMAGH
BT63 5UA - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000027

EMPRESA SOLICITANTE: GLOBAL REGULATORY PARTNERS BRASIL EIRELI - CNPJ:
29.190.430/0001-03

AUTORIZ/MS: 1176784 - EXPEDIENTE(S) 0551267/22 4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT CTS, LLC .
ENDERECO: 10245 HICKMAN MILLS DR, KANSAS CITY, MISSOURI (MO) 64137 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001009

EMPRESA SOLICITANTE: GLOBAL REGULATORY PARTNERS BRASIL EIRELI - CNPJ:
29.190.430/0001-03

AUTORIZ/MS: 1176784 - EXPEDIENTE(S) 0551311/22 3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Granel): Capsulas

EMPRESA FABRICANTE: OM PHARMA S.A. )
ENDERECO: RUA DA INDUSTRIA 02, QUINTA GRANDE 2610-088, AMADORA. - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000461

EMPRESA SOLICITANTE: CHIESI FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.363.032/0001-46
AUTORIZ/MS: 1000580 - EXPEDIENTE(s): 4938§87/21-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secunddria): Granulados

EMPRESA FABRICANTE: SERUM INSTITUTE OF INDIA PVT. LTD 3

ENDERECO: 212/2, HADAPSAR, PUNE 411 028 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001380
EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 3857147/21 1

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

EMPRESA: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0039-06 -
AUTORIZ/MS:

ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N2 32501, km 32.5

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 3746684/21 8

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

Produtos estéreis (Carbapenémicos) (Embalagem secundaria)

EMPRESA: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 61.072.393/0039-06 -
AUTORIZ/MS: 1021101

ENDERECO: RODOVIA CASTELO BRANCO, N2 32501, km 32.5

MUNICIPIO: ITAPEVI - UF: SP - EXPEDIENTE: 3746666/21 0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Pastilhas; Pds

EMPRESA FABRICANTE: ISTITUTO DE ANGELI S.R.L. . ) |
ENDERECO: LOCALITA PRULLI, 103/C - 50066 REGGELLO (FI) - PAIS: ITALIA - CODIGO
UNICO: A.000732 ) R
EMPRESA SOLICITANTE: BOEHRINGER INGELHEIM DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA
LTDA. - CNPJ: 60.831.658/0001-77

AUTORIZ/MS: 1003678 - EXPEDIENTE(S) 1082068/22 5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo
estéreis: SolugBes

EMPRESA FABRICANTE: FAREVA PAU

Documento assinado digitalmente conforme MP n2 2.200-2 de 24/08/2001, ICP
que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil. Brasil


http://www.in.gov.br/autenticidade.html
Jorge
Realce


		paulo_cesar@in.gov.br
	2022-05-02T04:44:09-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial


		paulo_cesar@in.gov.br
	2022-05-02T04:44:09-0300
	Imprensa Nacional
	Diário Oficial




