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42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA
RESOLUCAO-RE N2 2.396, DE 27 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando o descumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo,
ou o descumprimento dos procedimentos de petigdes submetidas a analise, preconizados
em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Indeferir o Pedido de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de
Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

Fabricante: Jiangsu Province Huaxing Medical Apparatus Industry Co., LTD

Endereco: N2. 328 Tongda Street, Tougiao Town, Guangling District, Yangzhou, Jiangsu,
225109 - China

Solicitante: Cirurgica Fernandes Comércio de Materiais Cirtrgicos e Hospitalares Sociedade
Ltda CNPJ: 61.418.042/0001-31

Autorizagdo de Funcionamento: 1015047 Expediente: 0399172/23-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais de uso
médico das classes Ill e IV e Equipamentos de uso médico da classe IIl.

Motivo: Em atendimento ao Inciso Il do §12 do Art. 42 da RDC n? 497/2021.

Fabricante: SCL Co., Ltd.

Enderego: 804, 805, 902,903, Banpo Technopia, 186, Galmachi-ro, Jungwon-gu - Seongnam-
si - Gyeonggi-do - Coreia do Sul

Solicitante: Globalderma Importadora e Distribuidora Ltda. CNPJ: 38.376.928/0001-48
Autorizagdo de Funcionamento: 8222706 Expediente: 4826069/22-7

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude: Materiais classe de
risco IV

Motivo: Em atendimento ao Inciso | do §12 do Art. 42 da RDC n? 497/2021.

RESOLUGAO-RE Ne¢ 2.397, DE 27 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicGes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolu¢do da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021; e

considerando a necessidade de anulagdo de ato, prevista no art. 53 da Lei n?
9.784, de 29 de janeiro de 1999, resolve:

Art. 19, Tornar insubsistente a alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricacdo da empresa Gotzen S.r.l. - A Company of ACTEON Group, publicada Resolugdo
RE n° 2.333, de 20 de junho de 2024, no Diario Oficial da Unido n? 119, de 24 de junho
de 2024, Segdo 1, pag. 131, tendo em vista a publicagdo duplicada.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
RESOLUGAO-RE N2 2.411, DE 27 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicbes que |he confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no art. 39, da Resolugao
da 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 Medicamentos por meio de sua renovagdo automatica.

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

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. - CNPJ: 49.324.221/0020-77 - AUTORIZ/MS:
1000410

ENDERECO: AVENIDA BRASIL NORTE, N° 1255

MUNICIPIO: ANAPOLIS - UF: GO - EXPEDIENTE: 1430078/23-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
P&s com Preparagdo Asséptica; Solugdes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagao
Terminal; SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Cefalosporinicos): P6s com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Carbapenémicos): Pés com Preparacdo Asséptica

Produtos estéreis (Penicilinicos): PGs com Preparagdo Asséptica

Produtos estéreis (Monobactamicos): P6s com Preparagdo Asséptica

EMPRESA: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA - CNPJ:
17.174.657/0001-78 - AUTORIZ/MS: 1003877

ENDERECO: RUA DR. IRINEU MARCELLINI, N° 303

MUNICIPIO: RIBEIRAO DAS NEVES - UF: MG - EXPEDIENTE: 1417039/23-0

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

EMPRESA FABRICANTE: B. BRAUN MELSUNGEN AG )

ENDERECO: PLANT A, CARL BRAUN - STRASSE 1, 34212 MELSUNGEN - PAIS: ALEMANHA -
CODIGO UNICO: A.000064

EMPRESA SOLICITANTE: OCTAPHARMA BRASIL LTDA - CNPJ: 02.552.927/0001-60
AUTORIZ/MS: 1039712 - E),(PEDIENTE(S): 1351644/23-8

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

RESOLUGAO-RE N2 2.412, DE 27 DE JUNHO DE 2024

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicBes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n? 585, de 10 de dezembro de 2021,

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconizados em legislagdo vigente, para a 4drea 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 tem validade de 2 (dois) anos a partir da sua
publicagao.

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

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152024070100315

ANEXO

EMPRESA: DLA PHARMACEUTICAL LTDA - CNPJ: 45.841.137/0001-07 - AUTORIZ/MS:
1009931

ENDERECO: RUA IGARAPAVA, N2 436

MUNICIPIO: CATANDUVA - UF: SP - EXPEDIENTE: 1378047/23-1

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

EMPRESA: Farmoquimica S/A - CNPJ: 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECO: R: Viuva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO,— UF: RJ - EXPEDIENTE: 1430363/23-1

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

EMPRESA: Farmoquimica S/A - CNPJ: 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECO: R: Vidva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1430374/23-3

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

EMPRESA: Farmoquimica S/A - CNPJ: 33.349.473/0003-10 - AUTORIZ/MS: 1003906
ENDERECO: R: Vituva Claudio 300

MUNICIPIO: RIO DE JANEIRO - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1430264/23-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n3o
estéreis: Solugdes; Suspensdes; SuspensGes Aerossois; Xaropes

EMPRESA: Jarrell Farmacéutica Ltda EPP - CNPJ: 68.240.779/0001-56 - AUTORIZ/MS:
1009061

ENDERI—;CO: R. LUAR DO SERTAO, 610

MUNICIPIO: SAO PAULO - UF: SP - EXPEDIENTE: Q675064/24—4

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

EMPRESA: MINANCORA & CIA LTDA - CNPJ: 84.683.382/0003-57 - AUTORIZ/MS:
1006902

ENDERECO: R DONA FRANCISCA N2 14795

MUNICIPIO: JOINVILLE - UF: SC - EXPEDIENTE: }448898/23-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissolidos ndo
estéreis: Pomadas

EMPRESA: WHITE MARTINS GASES INDUSTRIAIS LTDA - CNPJ: 35.820.448/0133-86 -
AUTORIZ/MS: 2200001

ENDERECO: RODOVIA MG 443 KM 3 A 5, S/N- Area da Agominas

MUNICIPIO: CONGONHAS - UF: MG - EXPEDIENTE: 1484960/23-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos
Criogénicos Medicinais: Liquidos Criogénicos

EMPRESA FABRICANTE: TAKEDA MANUFACTURING AUSTRIA AG | )
ENDERECO: INDUSTRIESTRASSE 72, 1221 VIENNA. - PAIS: AUSTRIA - CODIGO UNICO:
A.001600

EMPRESA SOLICITANTE: TAKEDA PHARMA LTDA. - CNPJ: 60.397.775/0001-74
AUTORIZ/MS: 1006398 - EXPEDIENTE(s): 25516§4/22-6

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

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA AB ) ) ) .
ENDERECO: GARTUNAVAGEN, SODERTALJE, 152 57 - PAIS: SUECIA - CODIGO UNICO:
A.000046

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

AUTORIZ/MS: 1189773 - EXP,EDIENTE(S): 1386724/23-8

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

EMPRESA FABRICANTE: ASTRAZENECA NIJMEGEN B.V. ) .

ENDERECO: LAGELANDSEWEG 78, NIJMEGEN, 6545CG - PAIS: HOLANDA (PAISES BAIXOS) -
CODIGO UNICO: A.000395

EMPRESA SOLICITANTE: HORIZON THERAPEUTICS BRASIL LTDA. - CNPJ: 41.590.794/0001-
78

AUTORIZ/MS: 1254285 - EXPEDIENTE(s): 1480490/23-8

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

EMPRESA FABRICANTE: ALMAC PHARMA SERVICES (IRELAND) LIMITED )
ENDERECO: FINNABAIR INDUSTRIAL ESTATE, DUNDALK, CO. LOUTH,AS1 PSKD - PAIS:
IRLANDA - CODIGO UNICO: A.001420

EMPRESA SOLICITANTE: HORIZON THERAPEUTICS BRASIL LTDA. - CNPJ: 41.590.794/0001-
78

AUTORIZ/MS: 1254285 - E)fPEDIENTE(s): 1480484/23-7

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

EMPRESA FABRICANTE: DR. REDDY'S LABORATORIES LIMITED

ENDERECO: FTO SEZ PU-02, SY. NOS. 70, 71 & 73, DEVUNIPALAVALASA
VILLAGE,RANASTHALAM MANDAL, SRIKAKULAM DISTRICT 532 409,ANDHRA PRADESH -
PAIS: INDIA - CODIGO UNICO: A.001504 .

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

AUTORIZ/MS: 1051431 - EXPEDIENTE(s): 0195604/~24-5

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

EMPRESA FABRICANTE: ACCORD HEALTHCARE LIMITED )

ENDERECO: EDGEFIELD AVENUE, NEWCASTLE UPON TYNE, NE3 3NB - PAIS: REINO UNIDO
- CODIGO UNICO: A.001739 .

EMPRESA SOLICITANTE: ACCORD FARMACEUTICA LTDA - CNPJ: 64.171.697/0001-46
AUTORIZ/MS: 1055377 - EXPEDIENTE(S): 0285870/24-6

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

EMPRESA FABRICANTE: BOIRON S.A. . |
ENDERECO: 2 AVENUE DE L'OUEST LYONNAIS 69510, MESSIMY - PAIS: FRANCA - CODIGO
UNICO: A.000341 )

EMPRESA SOLICITANTE: BOIRON MEDICAMENTOS HOMEOPATICOS LTDA - CNPJ:
07.498.711/0001-87

AUTORIZ/MS: 1069162 - EXPEDIENTE(s): 1455240/23-1

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

EMPRESA FABRICANTE: BIOCODEX ) ) }
ENDERECO: 1 AVENUE BLAISE PASCAL 60000 BEAUVAIS - PAIS: FRANCA - CODIGO UNICO:
A.000104

EMPRESA SOLICITANTE: MOKSHA8 BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE MEDICAMENTOS
LTDA - CNPJ: 07.591.326/0001-80

AUTORIZ/MS: 1064256 - EXP,EDIENTE(S): 0398381/24-1

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos nado
estéreis: Capsulas; Pos
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