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RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.079, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes 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, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder a Certificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo de Produtos para
Salde as empresas constantes no anexo.

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.

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Creative Biosciences (Guangzhou) Co., Ltd.

Enderego: Area 301 and 7th & 8th Floor and Area 901 of Tower A, Area 201 and 3rd & 4th
Floor of Tower B, No.10 Fenghuang Wu Road, Huangpu District, Guangzhou, Guangdong,
510555 - China

Solicitante: Emergo Brazil Import Importagdo e Distribuigdo de Produtos Médicos
Hospitalares Ltda. CNPJ: 04.967.408/0001-98

Autoriza¢do de Funcionamento: 8011758 Expediente: 1487902/25-5

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Produtos para diagndstico de uso in vitro da classe IIl.

Motivo: Subsidiado por relatdrio de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Pearsalls Ltd

Enderego: Tancred Street, Taunton, Somerset, TA11RY - Reino Unido

Solicitante: Arthrex do Brasil Importagdo e Comércio de Equipamentos Médicos Ltda. CNPJ:
18.272.616/0001-87

Autorizagdo de Funcionamento: 8097856 Expediente: 0873571/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico da classe III.

Motivo: Subsidiado por relatdrio de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

Fabricante: Sutter Medizintechnik GmbH

Enderego: Alfred-Walz-StraRe 22, 79312, Emmendingen, Baden-Wirttemberg, 79312 -
Alemanha

Solicitante: Richard Wolf Brasil Equipamentos Medicinais Ltda CNPJ: 15.678.981/0001-06
Autorizagdo de Funcionamento: 8103794 Expediente: 0520727/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Equipamentos de uso médico da classe III.

Motivo: Subsidiado por relatdrio de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE N2 3.080, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Fabricagdo preconizados em legislagdo vigente, resolve:

Art. 12 Conceder as empresas constantes no anexo a Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

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

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: Shalon Fios Cirurgicos Ltda. CNPJ: 33.348.467/0007-71

Enderego: Rua do Aeroporto, SN, Quadra A, Lote 01, Setor Industrial Taquara, Sanclerlandia
- GO CEP: 76160-000

Autorizagdo de Funcionamento: 8302853 Expediente: 1425635/25-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Produtos para Saude.

Materiais de uso médico das classes Ill e IV.

Motivo: Subsidiado por relatério de inspegdo, requisito necesséario para decisdo do ato.

RESOLUCAO-RE Ne¢ 3.081, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO 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 a necessidade de
inclusdo na Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Incluir a classe de risco IV na certificagdo da empresa Infraredx, Inc.,
solicitada pela empresa Nipro Medical Corporation Produtos Médicos Ltda., CNPJ n.2
13.333.090/0001-84, publicada pela Resolugdo - RE n? 1.199, de 26 de margo de 2026, no
Diario Oficial da Unido n2. 60, de 30 de margo de 2026, Se¢do 1, pags. 218-219 conforme
expedientes n? 1656550/25-3 e 0503884/26-0.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUCAO-RE N¢ 3.082, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuicdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n2 585, de 10 de dezembro de 2021, considerando o descumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem, resolve:

Art. 12 Indeferir os pedidos de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuigdo
e/ou Armazenagem de Produtos para Saude das empresas constantes no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: Inter Supply Comercial Ltda. CNPJ: 05.637.386/0001-60

Enderego: Rua Quinze de Novembro, 94 sala 402, Centro, Niterdi - RJ CEP: 24020-125
Autorizagdo de Funcionamento: 8046112 Expediente: 1480419/23-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo de Indeferimento: Em atendimento ao Art. 11 da RDC n2 204/2005: ndo
apresentagdo de formuldrio de peti¢do preenchido, conforme notificagdo de exigéncia n?
1231676/25-8.

RESOLUCAO-RE N2 3.083, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos
Farmacéuticos Ativos das empresas constantes no ANEXO.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: GlaxoSmithKline Biologicals S.A

Enderego: Parc de La Noire Epine, Rua Fleming 20, Wavre, B-1300

Pais: Bélgica Codigo Unico: A.000270

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

Expediente(s): 1546524/25-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos bioldgicos: virus da varicela atenuado; virus do sarampo
atenuado; virus da rubéola atenuado; virus da caxumba atenuado; poliovirus tipos 1 e 3;
rotavirus humano atenuado.

Data de Vencimento: 12/08/2028

Fabricante: Sun Pharmaceutical Industries Ltd.

Enderego: Industrial Area - 3, Dewas, Madhya Pradesh 455 001

Pais: india Cédigo unico: B.000134

Expediente(s): 0134935/26-8

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumos farmacéuticos ativos obtidos por sintese quimica: cilastatina, cloridrato de
valaciclovir, imipeném, levetiracetam, orlistate, oxcarbazepina e valsartana.

Data de Vencimento: 12/08/2028

RESOLUCAO-RE N2 3.084, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO SANITARIA DA AGENCIA
NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das atribuigdes que lhe confere o art. 140,
aliado ao art. 203, I, § 12 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo da 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 Certificagdo de Boas
Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos.

Art. 22 A presente Certificagdo tem validade de 02 (dois) anos a partir da sua
publicagdo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Fabricante: Lupin Ltd. T1/T3

Enderego: T-142, MIDC, Tarapur, Via- Boisar, Taluka & District Palghar, Maharashtra, -
401506

Pais: india Cddigo unico: B.000046

Expediente(s): 0675396/24-7

Certificado de Boas Préticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:

Insumo farmacéutico ativo obtido por sintese quimica: levetiracetam.

Fabricante: Yichang Sanxia Pharmaceutical Co., Ltd

Enderego: No. 8, Ziyang Road, Dianjun District, Yichang, Hubei

Pais: Republica Popular da China Cédigo unico: B.000320

Expediente(s): 0183476/26-3

Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo de Insumos Farmacéuticos Ativos:
Insumos Farmacéutico ativo obtido por semissintese: sulfato de neomicina.

RESOLUCAO-RE N2 3.086, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZAGAO 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021;

Considerando a necessidade de alteragdo na Certificagdo de Boas Praticas de
Fabricagdo, resolve:

Art. 12 Alterar a razdo social da empresa RESILIENCE US, INC (Cddigo unico:
A.000799) para RESILIENCE US, LLC em todas as certificagBes vigentes a data de 10 de
agosto de 2026, conforme expediente n2 0561205/26-4.

Art. 22 Alterar a razdo social da empresa MSD Biotech B.V. (Cddigo Unico:
A.001841) para N.V. ORGANON em todas as certificagdes vigentes a data de 10 de agosto
de 2026, conforme expediente n? 0723087/26-1.

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

RENATA DE LIMA SOARES
RESOLUCAO-RE N2 3.092, DE 6 DE AGOSTO DE 2026

A GERENTE-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZAGAO 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 n2 585, de 10 de dezembro de 2021, e considerando o cumprimento dos
requisitos de Boas Praticas de Distribuicio e/ou Armazenagem preconizados em legislacdo
vigente, resolve:

Art. 19 Renovar a Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenagem de Produtos para Saude as empresas constantes no anexo.

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

RENATA DE LIMA SOARES
ANEXO

Empresa: Cirdrgica Central Ltda. CNPJ: 03.167.627/0001-20

Enderego: Rua Paracatu, n. 626, Loja 36 - Bom Clima, Juiz de Fora - MG CEP: 36046-040
Autorizagdo de Funcionamento: 8048539 Expediente: 0005408/26-1

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem: Produtos para Saude.
Motivo: Subsidiado por relatdrio de inspegdo, requisito necessario para decisdo do ato.
Data de validade: 10/08/2030
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