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RESOLUGAO-RE N2 1.496, DE 28 DE ABRIL DE 2023

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 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
publicagéo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: BLISFARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - ME - CNPJ: 03.108.098/0001-93 -
AUTORIZ/MS: 1048960

ENDERECO: RUA DA LUA, N2 147

MUNICIPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4898519/22-9

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE IVJEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis:
Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Ovulos; Pds

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Capsulas Moles
EMPRESA FABRICANTE: SUN PHARMACEUTICAL MEDICARE LIMITED

ENDEREGCO: SURVEY N° 22 & 24, VILLAGE - UJETI, POST - BASKA - TAL - HALOL, DIST
PANCHMAHAL - 389 350, GUJARAT STATE - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.000755
EMPRESA SOLICITANTE: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 05.035.244/0001-
23

AUTORIZ/MS: 1046820 - EXPEDIENTE(s): 4626237/22-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Pés Liofilizados; Solugdes com Preparagao Asséptica

EMPRESA FABRICANTE: PROTHYA BIOSOLUTIONS NETHERLANDS B.V.

ENDERECO: PLESMANLAAN 125 1066 CX, AMSTERDAM - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.001020

EMPRESA SOLICITANTE: BLAU FARMACEUTICA S.A. - CNPJ: 58.430.828/0001-60
AUTORIZ/MS: 1016377 - E),(PEDIENTE(S): 4851321/22-8

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

EMPRESA FABRICANTE: GLAXOSMITHKLINE BIOLOGICALS S.A. 3 |
ENDERECO: PARC DE LA NOIRE EPINE, AVENUE FLEMING 20, 1300, WAVRE - PAIS: BELGICA
- CODIGO UNICO: A.000270

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIOS PFIZER LTDA - CNPJ: 46.070.868/0036-99
AUTORIZ/MS: 1002166 - EXPEDIENTE(s): 4866253/22-3

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

EMPRESA FABRICANTE: SHILPA MEDICARE LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. S-20 TO S-26, PHARMA SEZ, TSIIC GREEN INDUSTRIAL PARK,
POLEPALLY VILLAGE, JADCHERLA MANDAL, MAHABOOBNAGAR DISTRICT - TELANGANA
STATE, 509301 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001051

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 4867043/22-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nao estéreis:
Cépsulas; 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: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA. - CNPJ: 25.210.463/0001-
09

AUTORIZ/MS: 1157708 - E),(PEDIENTE(S): 4873984/22-0

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

EMPRESA FABRICANTE: GEDEON RICHTER PLC.; DEBRECEN SITE

ENDERECO: RICHTER GEDEON UTCA 20, DEBRECEN, 4031 - PAIS: HUNGRIA - CODIGO
UNICO: A.001464

EMPRESA SOLICITANTE: GEDEON RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA - CNPJ: 12.134.906/0002-69

AUTORIZ/MS: 1091293 - EXPEDIENTE(S): 4883335/22-4

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

RESOLUCAO-RE N2 1.497, DE 28 DE ABRIL DE 2023

A Gerente-Geral de Inspegdo 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;

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 Prdticas de Fabricagdo de Medicamentos.

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: BLISFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 03.220.952/0001-09-
AUTORIZ/MS: 1048957

ENDERECO: RUA RODRIGO, 114

MUNICIPIO: DIADEMA - UF: SP - EXPEDIENTE: 4271458/22-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
g;géreis (Penicilinicos): Capsulas; Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados;
Pos

EMPRESA FABRICANTE: ASTELLAS IRELAND CO. LTD

ENDEREGO: KILLORGLIN, CO. KERRY. - PAI[S: IRLANDA - CODIGO UNICO: A.000042
EMPRESA SOLICITANTE: ASTELLAS FARMA BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE
MEDICAMENTOS LTDA. - CNPJ: 07.768.134/0001-04

AUTORIZ/MS: 1077171 - EXPEDIENTE(s): 4545387/22-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos
estéreis: Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: SHILPA MEDICARE LIMITED

ENDERECO: PLOT NO. S-20 TO S-26, PHARMA SEZ, TSIIC GREEN INDUSTRIAL PARK,
POLEPALLY VILLAGE, JADCHERLA MANDAL, MAHABOOBNAGAR DISTRICT - TELANGANA
STATE, 509301 - PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001051

EMPRESA SOLICITANTE: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 29.536.205/0001-78
AUTORIZ/MS: 1185754 - EXPEDIENTE(s): 4866559/22-5

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152023050200138

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

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: BRACCO IMAGING DO BRASIL IMPORTACAO E DISTRIBUIC/:\O DE
MEDICAMENTOS LTDA - CNPJ: 10.742.412/0004-01

AUTORIZ/MS: 1080379 - EXPEDIENTE(s): 4898721/22-2

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

EMPRESA FABRICANTE: SANOFI WINTHROP INDUSTRIE

ENDERECO: 30-36, AVENUE GUSTAVE EIFFEL, 37100 - PAIS: FRANCA - CcODIGO UNICO:
A.000555

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

AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 4719348/22-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nio
estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: SAG. MANUFACTURING, S.L.U.

ENDERECO: CRTA. N-I, KM 36, SAN AGUSTIN DE GUADALIX 28750 (MADRID) - PAIS:
ESPANHA - CODIGO UNICO: A.001155

EMPRESA SOLICITANTE: LABORATORIO QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO LTDA - CNPJ:
61.282.661/0001-41

AUTORIZ/MS: 1006461 - EXPEDIENTE(s): 4751311/22-1

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

EMPRESA FABRICANTE: BRISTOL-MYERS SQUIBB MANUFACTURING COMPANY UNLIMITED
COMPANY

ENDERECO: STATE ROAD N¢ 3, KM. 77.5, HUMACAO PUERTO RICO (PR) 00791 - PAIS:
PORTO RICO - CODIGO UNICO: A.000121

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 4782998/22-8

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

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA PHARMACEUTICAL CO., LTD.

ENDERECO: NO. 2, HUANGSHAN ROAD, WUXI, JIANGSU - PA[S: CHINA, REPUBLICA
POPULAR - CODIGO UNICO: A.000050

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 4783010/22-6

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sodlidos nao
estéreis (Granel): Comprimidos; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT PHARMA SOLUTIONS, L.L.C.

ENDERECO: 2725 SCHERER DRIVE NORTH, ST. PETERSBURG, FLORIDA (FL) 33716-1016 -
PAIS: ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.000139

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 4866413/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT ANAGNI SRL

ENDERECO: LOC. FONTANA DEL CERASO SNC - STRADA PROVINCIALE 12 CASILINA N. 41
- 03012, ANAGNI (FR) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO: A.000126

EMPRESA SOLICITANTE: PFIZER BRASIL LTDA - CNPJ: 61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 4866786/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos
EMPRESA FABRICANTE: ROTTENDORF PHARMA GMBH

ENDEREGCO: OSTENFELDER STRASSE 51-61, 59320 - ENNIGERLOH - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000535

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

AUTORIZ/MS: 1109297 - EXPEDIENTE(s): 4890458/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis (Embalagem primaria; Granel): Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: PATHEON INC.

ENDERECO: 2100 SYNTEX COURT, MISSISSAUGA, ONTARIO L5N 7K9 - PAIS: CANADA -
CODIGO UNICO: A.000476

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

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 4874697/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: VALPHARMA S.P.A.

ENDERECO: VIA RANCO, 112, (LOC. SERRAVALLE), SERRAVALLE, 47899 - PAIS: SAN
MARINO, REPUBLICA - CODIGO UNICO: A.000702

EMPRESA SOLICITANTE: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A - CNPI:
60.659.463/0029-92

AUTORIZ/MS: 1005739 - EXPEDIENTE(s): 4831876/22-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos ndo
estéreis (Granel): Capsulas; 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: MYLAN LABORATORIOS LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 4898947/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis: Comprimidos Revestidos

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: MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ:
03.560.974/0001-18

AUTORIZ/MS: 1001711 - EXPEDIENTE(s): 4883831/22-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICA(;AO DE MEDICAMENTOS: Sdlidos nédo
estéreis (Granel): Capsulas; Comprimidos Revestidos

EMPRESA FABRICANTE: GW PHARMA LTD.

ENDERECO: HISTON, CAMBRIDGE, CB24 9BZ - PA{S: REINO UNIDO - CODIGO UNICO:
A.001110

EMPRESA SOLICITANTE: BIOPAS BRASIL PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA - CNPJ:
31.327.287/0001-92
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