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RESOLUCAO RE Ne¢ 3.358, DE 1 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, 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 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Octapharma AB

Endereco: Lars Forssells Gata 23, Stockholm, 11275

Pais: Suécia  Cddigo Unico: A.000454

Solicitante: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotecnologia CNPJ:
07.607.851/0001-46

Expediente: 2755263/21-1

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos  farmacéuticos ativos bioldgicos: albumina humana, alfasimoctocogue,
imunoglobulina anti-Rho (D), imunoglobulina humana, fator VIII de coagulagdo,
fibrinogénio, mistura de plasma humano virus inativado; dgua para injetdveis; polissorbato
80 para injetaveis.

Fabricante: Serum Institute Of India Pvt. Ltd

Endereco: 212/2, Hadapsar, Pune 411 028

Pais: India Codigo Unico: A.001380

Solicitante: Fundagdo Oswaldo Cruz CNPJ: 33.781.055/0001-35

Expediente: 2197506/21-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: toxoide tetanico.

RESOLUGAO RE N2 3.359, DE 1 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢des que
lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, considerando
o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 32 da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 346/2020, de 13 de margo de 2020, resolve:

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

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Gan &Lee Pharmaceuticals

Endereco: No.8 Nanfeng West 1st Street, Huoxian, Tongzhou District, Beijing
Pais: Republica Popular da China  Cddigo Unico: A.000879

Solicitante: Biomm SA CNPJ: 04.752.991/0001-10

Expediente: 0476455/21-9

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: insulina glargina.

RESOLUCAO RE N¢ 3.360, DE 12 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspe¢do e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?2 255, de 10 de dezembro de 2018,

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 por meio de sua renovagdo automdtica.

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

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUIJO
ANEXO

EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381

ENDERECO: Rua Olegario Cunha Lobo, 25

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0803960/21-2

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

Sélidos ndo estéreis (Embalagem secundaria)

EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381

ENDERECO: Rua Olegario Cunha Lobo, 25

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0803915/21-7

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos nao
estéreis: Solugdes; Suspensdes; Xaropes

EMPRESA: BRASTERAPICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 46.179.008/0003-20
- AUTORIZ/MS: 1000381

ENDERECO: Rua Olegario Cunha Lobo, 25

MUNICIPIO: ATIBAIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0803757/21-2

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

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 49.475.833/0014-12 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: RUA SOLANGE APARECIDA MONTAN, 49

MUNICIPIO: JANDIRA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0768096/21-9

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

EMPRESA: Air Products Brasil Ltda - CNPJ: 43.843.358/0022-13 - AUTORIZ/MS:
2200012

ENDERECO: Rua Manoel Manfredini, 270

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 0576588/21-1

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

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152021090600108

RESOLUGAO RE Ne¢ 3.361, DE 12 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribuigdes que
Ihe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Distribuicdo
e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo vigente, para a area de
Medicamentos, resolve:

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

Art. 22 A presente Certificagdo tera 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: MATTOS OLIVEIRA COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA EPP - CNPJ:
07.886.202/0001-21 - AUTORIZ/MS: 1074252 - AE: 1225537

ENDERECO: RUA GUILHERMINO NOVAIS N¢ 9

MUNICIPIO: VITORIA DA CONQUISTA - UF: BA - EXPEDIENTE: 1296387/21-6

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

RESOLUGCAO RE N2 3.362, DE 12 DE SETEMBRO DE 2021

A Gerente-Geral de Inspegdo e Fiscalizagdo Sanitaria, no uso das atribui¢Ges
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 12 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018,

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 tera validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

ANA CAROLINA MOREIRA MARINO ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0001-25 -
AUTORIZ/MS: 1014621 .

ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NUMERO 650

MUNICIPIO: AGUAI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0720§46/21-5

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

Sélidos ndo estéreis: Comprimidos; Comprimidos Revestidos; Granulados; Pds

Sélidos ndo estéreis (Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Cdpsulas; Capsulas
Moles

EMPRESA: MYRALIS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 17.440.261/0001-25 -
AUTORIZ/MS: 1014621 )

ENDERECO: AVENIDA ROGELIA GALLARDO ALONSO, NUMERO 650

MUNICIPIO: AGUAI - UF: SP - EXPEDIENTE: 0522827/21—5

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

EMPRESA: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 49.475.833/0018-46 -
AUTORIZ/MS: 1009744

ENDERECO: AVENIDA FRANCISCO SAMUEL LUCCHESI FILHO, N2 1039

MUNICIPIO: BRAGANGA PAUILISTA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0881547/20-4

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

EMPRESA: COLBRAS INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 00.413.925/0001-64 -
AUTORIZ/MS: 1032654

ENDERECO: ESTRADA DOS ESTUDANTES, N¢ 349

MUNICIPIO: COTIA - UF: SP - EXPEDIENTE: 0936407/21-2

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos n3o
estéreis: Capsulas Moles

EMPRESA FABRICANTE: VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH &CO. KG

ENDERECO: EISENBAHNSTRASSE 2 - 4, 88085 LANGENARGEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000626 3 ~

EMPRESA  SOLICITANTE: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPIJ:
61.072.393/0001-33

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0511§64/21-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Granel): Pos Liofilizados; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo
Terminal; Solugbes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica
EMPRESA FABRICANTE: ERIOCHEM S.A.

ENDERECO: RUTA NACIONAL N212 KM 452, COLONIA AVELLANEDA, DEPARTAMENTO DE
PARANA, PROVINCIA DE ENTRE RIOS - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO: A.000210
EMPRESA SOLICITANTE: SANDOZ DO BRASIL INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA - CNPJ:
61.286.647/0001-16

AUTORIZ/MS: 1000472 - EXPEDIENTE(S): 3158974/21-5

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

EMPRESA FABRICANTE: DELPHARM MILANO S.R.L. o ) )
ENDERECO: VIA CARNEVALE, 1 - 20090, SEGRATE, (Ml) - PAIS: ITALIA - CODIGO UNICO:
A.000532

EMPRESA SOLICITANTE: BELFAR LTDA - CNPJ: 18.324.343/0001-77

AUTORIZ/MS: 1005711 - EXEEDIENTE(S): 1999016/21-1

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

EMPRESA FABRICANTE: OCTAPHARMA DESSAU GMBH ) )
ENDERECO: OTTO-REUTER-STRASSE 3, 06847, DESSAU - PAIS: ALEMANHA - CODIGO
UNICO: A.000455

EMPRESA SOLICITANTE: EMPRESA BRASILEIRA DE HEMODERIVADOS E BIOTECNOLOGIA -
CNPJ: 07.607.851/0001-46

AUTORIZ/MS: 1093047 - EXPEDIENTE(s): 2754972/21-8

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

EMPRESA FABRICANTE: KLONAL SRL ) | )
ENDEREGCO: LAMADRID 802, CIUDAD DE QUILMES - PAIS: ARGENTINA - CODIGO UNICO:
A.000977

EMPRESA  SOLICITANTE: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA - CNPI:
61.068.755/0001-12

AUTORIZ/MS: 1007146 - EXPEDIENTE(s): 1947314/21-1

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

EMPRESA FABRICANTE: BSP PHARMACEUTICALS S.P.A.

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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