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RESOLUGAO-RE N° 3.992, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitdria, 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 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
Praticas 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
publicagdo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Intas Pharmaceuticals., Ltd.

Endereco: Plot n® 496/1/A&B, Sarkhej Bavla Highway Village: Matoda, Tal-Sanand Matoda,
DIST: Ahmedabad Gujarat State,

Pais: india Cédigo Unico: A.001475

Solicitante: Accord Farmacéutica Ltda CNPJ: 64.171.697/0001-46

Expediente(s): 0399236/23-6

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: imunoglobulina humana.

RESOLUGAO-RE N° 3.993, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspec¢do e Fiscalizagdo Sanitdria, 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 area de Insumos Farmacéuticos, resolve:

Art. 12 Conceder a(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificacdo de Boas
Praticas de Fabricagdo 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.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Bio-Thera Solutions, Ltd

Enderego: No.155 Yaotianhe Street, Yonghe Zone 511356, Huangpu District, Guangzhou,
Guangdong

Pais: Republica Popular da China Cédigo Unico: A.001545

Solicitante: Biomm S.A. CNPJ: 04.752.991/0001-10

Expediente(s): 3631521/21-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: bevacizumabe.

Fabricante: Shanghai Henlius Biopharmaceuticals Co., Ltd.

Enderego: Building 1 (Building D), No. 1289, Yishan Road, Xuhui District, Shanghai
Municipality

Pais: Republica Popular da China Cddigo uUnico: A.001635

Solicitante: Abbott Laboratérios do Brasil Ltda. CNPJ: 56.998.701/0001-16

Expediente(s): 5060183/22-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: trastuzumabe e rituximabe.

RESOLUGAO-RE N° 3.994, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
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 cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislacdo 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
publicagado.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Ind-Swift Laboratories Limited

Enderego: Village Bhagwanpur, Barwala Road, Near Derabassi, Dist S.A.S. Nagar (Mohali),
Punjab - 140507

Pais: india Cédigo Unico: B.000100

Expediente(s): 0302160/23-0

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por semissintese: claritromicina (etapa de sintese
quimica).

RESOLUGCAO-RE N° 3.995, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das
atribui¢Ges que |he 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 de Diretoria
Colegiada - RDC n? 102, de 24 de agosto de 2016, resolve:

Art. 12 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa WuXi
Biologics Co., Ltd., publicada pela Resolug¢do-RE n?2 2.672, de 20 de julho de
2023, no Diario Oficial da Unido n?2 139, de 24 de julho de 2023, Secdo 1, pag.
263, DE Mylan Laboratérios Ltda, CNPJ: 11.643.096/0001-22 PARA EQUILIBRIO
COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA EPP, CNPJ: 05.215.461/0001-
03; conforme expedientes n2 5044625/22-1 e 0946030/23-5.

Art. 29 Alterar a empresa solicitante na certificagdo da empresa MSN
LABORATORIES PRIVATE LIMITED (FORMULATIONS DIVISION), publicada pela
Resolucdo-RE n? 2.697, de 18 de agosto de 2022, no Diario Oficial da Unido n2
159, de 22 de agosto de 2022, Segcdo 1, pag. 269, DE INSTITUTO BIOCHIMICO
INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA, CNPJ: 33.258.401/0001-03, Autorizacdo/MS:
1000637 PARA DR. REDDY'S FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA., CNPJ:
03.978.166/000175, Autorizagdo/MS: 1051431; conforme expedientes n2
0064777/22-7 e 0965187/23-3.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023102300133

RESOLUCAO-RE N2 3.996, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
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 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
Praticas de Fabricacdo de Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

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

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: Balder Industria Farmacéutica Ltda - CNPJ: 08.100.015/0001-33 - AUTORIZ/MS:
1085925

ENDERECO: Av. Trés, 541 - Parque Industrial Norte

MUNICIPIO: VESPASIANO - UF: MG - EXPEDIENTE: 0139523/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTQOS: Semissélidos nao
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas

EMPRESA FABRICANTE: CORIXA CORPORATION DBA GLAXOSMITHKLINE VACCINES )
ENDERECO: 325 NORTH BRIDGE STREET, MARIETTA, PENNSYLVANIA (PA) 17547 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000269

EMPRESA SOLICITANTE: GLAXOSMITHKLINE BRASIL LTDA - CNPJ: 33.247.743/0001-10
AUTORIZ/MS: 1001071 - EXPEDIENTE(S): 0364738/23-5

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

EMPRESA FABRICANTE: GILEAD SCIENCES, INC. )
ENDERECO: 1800 WHEELER AVENUE, LA VERNE, CALIFORNIA (CA) 91750 - PAIS: ESTADOS
UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001342

EMPRESA SOLICITANTE: UNITED MEDICAL LTDA - CNPJ: 68.949.239/0001-46

AUTORIZ/MS: 1025762 - E),(PEDIENTE(S): 0415582/23-7

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

RESOLUCAO-RE Ne 3.997, DE 19 DE OUTUBRO DE 2023

O Gerente-Geral 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 area 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 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagado.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA PAULO AYRES, N2 280

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0286415/23-2

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

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0001-06 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA PAULO AYRES, N2 280

MUNICIPIO: TABOAO DA SERRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0286486/23-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparacdo Asséptica

Produtos estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA FABRICANTE: ATLANTIC PHARMA - PRODUCOES FARMACEUTICAS, S.A. i
ENDERECO: RUA DA TAPADA GRANDE, N2 2, ABRUNHEIRA, SINTRA, 2710-089 - PAIS:
PORTUGAL - CODIGO UNICO: A.000885 ) .

EMPRESA SOLICITANTE: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA. - CNPJ:
44.734.671/0001-51

AUTORIZ/MS: 1002981 - EXPEDIENTE(s): 0415093/23-6

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

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT INDIANA,LLC

ENDERECO: 1300 S. PATTERSON DRIVE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001241

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - E}(PEDIENTE(S): 0307261/23-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: CATALENT INDIANA,LLC

ENDERECO: 1300 S. PATTERSON DRIVE, BLOOMINGTON, INDIANA (IN) 47403 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001241

EMPRESA SOLICITANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
56.998.982/0001-07

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 0219884/23-4

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

EMPRESA FABRICANTE: SHANGHAI HENLIUS BIOPHARMACEUTICALS CO., LTD.
ENDERECO: BUILDING 1 (BUILD[NG D), NO. 1289, YISHAN ROAD, XUHUI DISTRICT,
SHANGHAI MUNICIPALITY - PAIS: CHINA, REPUBLICA POPULAR - CODIGO UNICO:
A.001635

EMPRESA  SOLICITANTE: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA - CNPJ:
56.998.701/0001-16

AUTORIZ/MS: 1005531 - EXPEDIENTE(s): 5061037/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; SuspensGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo
Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT BELGIUM S.A. i ) i .
ENDERECO: FONT SAINT LANDRY 10, BRUXELAS, 1120 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
A.000131

EMPRESA SOLICITANTE: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPI:
82.277.955/0001-55

AUTORIZ/MS: 1017662 - EXPEDIENTE(s): 0346795/23-1

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
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