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RESOLUÇÃO-RE Nº 907, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando ainda o parecer
da área técnica e que a empresa foi inspecionada cumprindo os
requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, pela
Vigilância Sanitária do Rio de Janeiro, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: Fundação Oswaldo Cruz - Instituto de
Tecnologia em Fármacos - Farmanguinhos (JPA)

CNPJ:
33.781.055/0049-80

ENDEREÇO: Av. Comandante Guaranys
N.º 447 BAIRRO: Jacarepaguá CEP: 22775-903
MUNICÍPIO: Rio de Janeiro UF: RJ
Autorização de Funcionamento n.º: 1.01.063-3
Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção/Forma Farma-

cêutica:
Sólidos penicilínicos: Cápsulas.

RESOLUÇÃO-RE Nº 908, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando o parágrafo 3º,
do art. 3º da RDC 66, de 5 de outubro de 2007, instituído pela RDC
68, de 21 de dezembro de 2009, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

EMPRESA: Fundação Ezequiel Dias - FUNED -
Unidade III

CNPJ:
17.503.475/0001-01

ENDEREÇO: Rua Conde Pereira Carneiro
N.º --- BAIRRO: Gameleira CEP: 30510-010
MUNICÍPIO: Belo Horizonte UF: MG
Autorização de Funcionamento n.º: 1.01.209-9
Autorização Especial n.º: 1.20.237-3
Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção/Forma Farma-

cêutica:
Sólidos: Cápsulas, comprimidos e comprimidos revestidos.
Incluindo, ainda:
Produtos sujeitos a controle especial: Cápsulas, comprimidos e comprimidos

revestidos.

RESOLUÇÃO-RE Nº 909, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa GE Healthcare do Brasil Comércio e Serviços
para Equipamentos Médico-hospitalares Ltda., CNPJ n.º
00.029.372/0001-40 e Autorização de Funcionamento n.º: 1.08.396-9;
considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa foi
inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fabricação
- área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: GE Healthcare Limited

ENDEREÇO: Corolin Road, Lower Tuffley Lane, Gloucester, GL2 5 DQ

PA Í S : Reino Unido

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção / Forma Farmacêutica:

Injetáveis: Pós liofilizados.

RESOLUÇÃO-RE Nº 910, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa Serono Produtos Farmacêuticos Ltda., CNPJ
n.º 27.944.313/0001-54 e Autorização de Funcionamento n.º:
1.01.124-4; considerando ainda o parecer da área técnica e que a
empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de
Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Merck S. L.

ENDEREÇO: C/ Batanes 1, Polígono Industrial de Tres Cantos, 28760, Madrid

PAÍS: Espanha

Certificado de Boas Práticas para Insumos:

INSUMOS: Somatropina e Alfafolitropina.

RESOLUÇÃO-RE Nº 911, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa Serono Produtos Farmacêuticos Ltda., CNPJ
n.º 27.944.313/0001-54 e Autorização de Funcionamento n.º:
1.01.124-4; considerando ainda o parecer da área técnica e que a
empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de
Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Merck Serono S.A.

ENDEREÇO: Route de Fenil, 25, Zone Industrielle B, CH 1809 Fenil-sur-corsier

PAÍS: Suíça

Certificado de Boas Práticas para Insumos:

INSUMOS: Betainterferona 1a.

RESOLUÇÃO-RE Nº 912, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa Serono Produtos Farmacêuticos Ltda., CNPJ
n.º 27.944.313/0001-54 e Autorização de Funcionamento n.º:
1.01.124-4; considerando ainda o parecer da área técnica e que a
empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de
Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Merck Serono S.A.

ENDEREÇO: Zone Industrialle de L'Ouriettaz CH-1170, Aubonne

PAÍS: Suíça

Certificado de Boas Práticas para Insumos/ Linha de Produção:

INSUMOS: Alfacoriogonadotropina e Alfalutropina.

Formulação e envase de Injetáveis: Alfafolitropina (soluções parenterais de pequeno
volume e pós liofilizados), Alfalutropina (pós liofilizados), Betainterferona 1a (soluções
parenterais de pequeno volume), Somatostatina (pós liofilizados) e Somatropina (pós lio-
filizados).

RESOLUÇÃO-RE Nº 913, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa Serono Produtos Farmacêuticos Ltda., CNPJ
n.º 27.944.313/0001-54 e Autorização de Funcionamento n.º:
1.01.124-4; considerando ainda o parecer da área técnica e que a
empresa foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de
Fabricação - área farmacêutica, resolve:

Art. 1º Conceder à Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificação de Boas Práticas de Fabricação.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicação.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua pu-
blicação.

JOSÉ AGENOR ÁLVARES DA SILVA

ANEXO

RAZÃO SOCIAL: Merck Serono S.p.A.

ENDEREÇO: Zona Industriale di Modugno, I-70123, Bari

PAÍS: Itália

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção / Formas Farmacêuticas:

Injetáveis: Alfacoriogonadotropina (soluções parenterais de pequeno volume e pós lio-
filizados), Alfafolitropina (soluções parenterais de pequeno volume e pós liofilizados),
Betainterferona 1a (soluções parenterais de pequeno volume) e Somatropina (pós lio-
filizados).

RESOLUÇÃO-RE Nº 914, DE 25 DE FEVEREIRO DE 2011

O Diretor da Diretoria Colegiada da Agência Nacional de
Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem o De-
creto de nomeação de 26 de agosto de 2010, do Presidente da Re-
pública, publicado no DOU de 27 de agosto de 2010, o inciso VIII do
art. 15, o inciso I e o § 1º do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo I da Portaria n.º 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e a
Portaria nº 29, de 11 de janeiro de 2011, considerando a solicitação de
inspeção pela empresa Lundbeck Brasil Ltda., CNPJ n.º
04.522.600/0001-70 e Autorização de Funcionamento n.º: 1.00.475-0;
considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa foi
inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fabricação
- área farmacêutica, resolve:
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