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42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA

RESOLUGAO-RE N2 3.526, DE 11 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGCAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021; Considerando o cumprimento dos requisitos dispostos no
art. 39, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 497, de 20 de maio de 2021, resolve:

Art. 12 Renovar a Certificagao de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos das
empresas constantes no anexo, por meio de sua renovagdo automatica.

Art. 22 Esta Resolugao entra em vigor na data de 18 de setembro de 2025.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: messer GASES LTDA - CNPJ: 60.619.202/0033-25 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua Holdercin, 890 - civit ii - serra

MUNICIPIO: SERRA - UF: ES - EXPEDIENTE: 1764916/24-7

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA: NATIVITA IND. COM. LTDA. - CNPJ: 65.271.900/0001-19 - AUTORIZ/MS: 1047613
ENDERECO: rua paracatu, 1320

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0363420/25-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos n&o estéreis:
Emulses; SolugBes; Suspensdes; Xampus; Xaropes

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: "VETTER PHARMA-FERTIGUNG GMBH & CO. KG ,
iNO%%EE%O SCHUTZENSTRASSE 87, 88212 RAVENSBURG - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 0023247/25-8

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

< SHL PHARMA LLC

EMPRESA FABRICAN
ENDERECO: 588 JIM MORAN BOULEVARD, DEERFIELD BEACH, FLORIDA (FL) 33442 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001376

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

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0043346/25-
CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis
(Embalagem secundaria)

U,

Data de Vencimen 8/09/2027

OSPIRA, INC

ENDERECO: HIGHWAY 301 NORTH ROCKY MOUNT, NORTH CAROLINA (NC) 27801 - PAIS:
ESTADOS UNIDOS DA AMERICA - CODIGO UNICO: A.001027

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

AUTORIZ/MS: 1021101 - EXPEDIENTE(s): 0256169/25-0

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
SolugGes Parenterais de Pequeno Volume com Esterilizagdo Terminal

Data de Vencimento: 18/09/2027

RESOLUGAO-RE N2 3.527, DE 11 DE SETEMBRO DE 2025

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, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada 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 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Medicamentos das
empresas constantes no ANEXO.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de 18 de setembro de 2025.

MARCUS AURELIO MIRANDA DE ARAUJO
ANEXO

EMPRESA: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA - CNPJ: 58.635.830/0001-75 -
AUTORIZ/MS: 1016883

ENDERECO: RUA PEDRO DE TOLEDO 600

MUNICIPIO: GUARULHOS - UF: SP - EXPEDIENTE: 0248261/25-8

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA: messer Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0029-49 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Estrada Professor Darcy Ribeiro s/n

MUNICIPIO: RESENDE - UF: RJ - EXPEDIENTE: 1764848/241

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

Data de Venciment

EMPRESA: MESSER Gases Ltda - CNPJ: 60.619.202/0035-97 - AUTORIZ/MS: 2200005
ENDERECO: Rua Eduardo Sprada, 6430

MUNICIPIO: CURITIBA - UF: PR - EXPEDIENTE: 1749510/24-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGCAO DE MEDICAMENTOS: Gases Medicinais
(Embalagem primdria): Gas

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA: NATIVITA IND. COM. LTDA. - CNPJ: 65.271.900/0001-19 - AUTORIZ/MS: 1047613
ENDERECO: rua paracatu, 1320

MUNICIPIO: JUIZ DE FORA - UF: MG - EXPEDIENTE: 0363218/25-4

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICACAO DE MEDICAMENTOS: Semissélidos ndo
estéreis: Cremes; Géis; Pomadas
Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: SAMSUNG BIOLOGICS CO. LTD. . ,
ENDERECO: 300, SONGDO BIO-DAERO, YEONSU-GU, INCHEON, 21987 - PAIS: COREIA DO SUL -
CODIGO UNICO: A.001327 N

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

AUTORIZ/MS: 1001800 - EXPEDIENTE(s): 0363595/25-2

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: PENN PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED )
ENDERECO: UNITS 23-24 TAFARNAUBACH INDUSTRIAL ESTATE, TREDEGAR, NP22 3AA - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000484

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459.628/0001-15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0269852/25-5

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Liquidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Granel): SolugGes

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: PENN PHARMACEUTICAL SERVICES LIMITED )
ENDERECO: UNITS 23-24 TAFARNAUBACH INDUSTRIAL ESTATE, TREDEGAR, NP22 3AA - PAIS:
REINO UNIDO - CODIGO UNICO: A.000484

EMPRESA SOLICITANTE: BAYER S.A. - CNPJ: 18.459. 628/0001 15

AUTORIZ/MS: 1070568 - EXPEDIENTE(s): 0270004/25-

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: CATALENT INDIANA,LLC

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

EMPRESA SOLICITANTE: ASTRAZENECA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 60.318.797/0001-00
AUTORIZ/MS: 1016181 - EXPEDIENTE(s): 0248236/25-3

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: EXCELLA GMBH & CO. KG

ENDERECO: NURNBERGER STRASSE 12, 90537 FEUCHT - PAIS: ALEMANHA - CODIGO UNICO:
A.000212

EMPRESA SOLICITANTE: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A. - CNPJ:
33.009.945/0001-23

AUTORIZ/MS: 1001004 - EXPEDIENTE(s): 0092172/25-3

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

E  EUROAPI UK LIMITED ) .
ENQ%%';ECO: 37 HOLLANDS ROAD, HAVERHILL, CB9 8PU - PAIS: REINO UNIDO - CODIGO UNICO:
A. 54

EMPRESA SOLICITANTE: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 10.588.595/0010-92
AUTORIZ/MS: 1083267 - EXPEDIENTE(s): 0022401/25-3

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

Data de Vencimento: 18/09/2027

EMPRESA FABRICANTE: ORGANON HEIST BV B , .
5NO%I(E)§E%O INDUSTRIEPARK 30, HEIST-OP-DEN-BERG, 2220 - PAIS: BELGICA - CODIGO UNICO:
EMPRESA SOLICITANTE: ORGANON FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 45.987.013/0001-34
AUTORIZ/MS: 1000290 - EXPEDIENTE(s): 0029398/25-8

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis
(Embalagem primaria; Embalagem secundaria): Comprimidos Revestidos

Data de Vencimento: 18/09/2027

RESOLUCAO-RE N2 3.528, DE 11 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, 1, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021
Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
preconlzados em legislacdo vigente, para a drea de Medicamentos, resolve:
12 Conceder a(s) Empresa(s) constante(s) no ANEXO a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabrlcacao de Medicamentos.
. 22 A presente Certificagdo terd 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

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: MEDICOM LTDA - CNPJ: 22.635.177/0001-05

AUTORIZ/MS: 1151844 - EXPEDIENTE(s): 0022314/25-3

CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE FABRICAGAO DE MEDICAMENTOS: Sélidos ndo estéreis:
Capsulas; Granulados Revestidos

E - UNICHEM LABORATORIES LIMITED

ENDERECO: C-31 & 32 & D- 10, INDUSTRIAL AREA, MEERUT ROAD, GHAZIABAD 201 003 - PAIS:
INDIA - CODIGO UNICO: A.000621

EMPRESA SOLICITANTE: VIATRIS FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA - CNPJ: 11.643.096/0001-22
AUTORIZ/MS: 1088307 - EXPEDIENTE(s): 0601443/24-1

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

RESOLUCAO-RE N2 3.529, DE 11 DE SETEMBRO DE 2025

O GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribui¢des que Ihe confere o art. 140, aliado
ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Coleglada RDC
n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo
verificado por meio dos procedimentos especificos previstos pela Instrugdo Normativa - IN N2
292, de 2 de maio de 2024, 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 terd 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

EMPRESA FABRICANTE: TEVA WOMEN'S HEALTH LLC

ENDERECO: 5040 DURAMED DRIVE, CINCINNATI, OHIO (OH) 45213 - PAIS: ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA - CODIGO UNICO: A.001843

EMPRESA SOLICITANTE: TEVA FARMACEUTICA LTDA. - CNPJ: 05.333.542/0001-08
AUTORIZ/MS: 1055731 - EXPEDIENTE(s): 0933199/25-2

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152025091500114
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