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Local Autorizações regulatórias Normas e certificações

Butantã (BR)

• ANVISA (Brasil)
• INVIMA (Colômbia)
• DIGEMID (Peru)
• DRAP (Paquistão)

• BPF – ANVISA
• Conformidade com ICH e OMS (estabilidade)
• Processos assépticos certificados

Barretos (BR)
• ANVISA (Brasil)
• Autorização de produção: medicamentos, produtos controlados, VMS, 

homeopáticos e fitoterápicos

• cGMP / BPF – ANVISA
• BPL (Boas Práticas de Laboratório)
• ISO 50001
• Política energética (sustentabilidade do Grupo)

Amiens (FR)
• EMA (Europa)
• ANSM (França)
• Outras autoridades (Líbia, Ucrânia...)

• cGMP (Europa)
• ISO 13485:2016 – dispositivos médicos (GMED / LNE)
• ISO 50001
• Crédito Fiscal para Pesquisa (CIR)

Coutances (FR)

• ANSM (França)
• FDA (EUA)
• ANVISA (Brasil)
• MFDS (Coreia do Sul)
• Health Canada
• TGA (Austrália)
• MHRA (Reino Unido)
• Ministério da Saúde (Turquia)

• cGMP (Europa)
• ISO 13485:2016 – dispositivos médicos (GMED / LNE)
• ISO 50001
• CIR

Bordeaux (FR)
• ANSM (França)
• ANSES (França)
• Outras autoridades (Turquia, Líbia...)

• cGMP (Europa)
• CIR

Gannat (FR)
• ANSM (França)
• Autoridades sanitárias russas (Ministério da Indústria e Comércio / Ministério 

da Saúde)

• cGMP (Europa)
• ISO 13485:2016 – dispositivos médicos (GMED / LNE)
• Certificação GMED

Colomiers (FR)

• ANSM (França)
• ANVISA (Brasil)
• MHRA (Reino Unido)
• Autoridades sanitárias russas

• cGMP (Europa)
• ISO 13485:2016 – dispositivos médicos (GMED / LNE)
• Certificado 26878 rev.2
• ISO 50001
• CIR

Rochester (EUA)

• FDA e DEA (EUA)
• MHRA (Reino Unido)
• ANVISA (Brasil)
• EMA (Europa)
• Health Canada
• UL (EUA)
• Ministérios da Saúde (México, Turquia)

• FDA cGMP (set. 2024)
• Conformidade geral com GMP (mai. 2019)
• Inspeções estéreis e não estéreis
• Certificações internacionais de dispositivos médicos

Nanjing (CN)
• cGMP (China)
• Inspeção em conformidade com os padrões europeus

• GMP – NMPA (China)
• ISO 13485:2016 – dispositivos médicos
• Conformidade GMP (Europa e China)
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