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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: Merz Pharma GmbH & CO. KGAA

ENDEREÇO: Ludwigstrasse 22, D-64354 Reinheim

PAÍS: Alemanha

Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas Farmacêuticas:

Líquidos: Soluções.

Embalagem primária e secundária de sólidos: Comprimidos revestidos.

RESOLUÇÃO-RE Nº 915, 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 Instituto Biochimico Indústria Farmacêutica
Ltda., CNPJ n.º 33.258.401/0001-03 e Autorização de Funcionamento
n.º: 1.00.063-7; 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: M.R. Pharma S.A.

ENDEREÇO: Calle Estados Unidos n° 5105, El Triangulo, Circunscrição Malvinas, Pro-
víncia de Buenos Aires

PAÍS: Argentina

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

Injetáveis: Pós liofilizados.

RESOLUÇÃO-RE Nº 916, 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 Glenmark Farmacêutica Ltda., CNPJ n.º
44.363.661/0001-57 e Autorização de Funcionamento n.º: 1.01.013-0;
considerando ainda o parecer da área técnica e que a empresa foi
inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fabricação
- área farmacêutica, resolve:

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: M.R. Pharma S.A.

ENDEREÇO: Calle Estados Unidos n° 5105, El Triangulo, Circunscrição Malvinas, Pro-
víncia de Buenos Aires

PAÍS: Argentina

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

Injetáveis: Pós liofilizados.

RESOLUÇÃO-RE Nº 917, 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 Aspen Pharma Indústria Farmacêutica Ltda.,
CNPJ n.º 02.433.631/0001-20 e Autorização de Funcionamento n.º:
1.03.764-8; 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 para fins de exportação para
o Brasil.

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: Orion Corporation

ENDEREÇO: Orionintie 1, FI-02200, Espoo

PAÍS: Finlândia

Certificado de Boas Práticas para a Linha de Produção / Forma Farmacêutica:
Embalagem secundária de injetáveis: Cloridrato de tirofibana (solução parenteral de
pequeno volume - com esterilização terminal)

RESOLUÇÃO-RE Nº 918, 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 Laboratórios Pfizer Ltda., CNPJ n.º
46.070.868/0001-69 e Autorização de Funcionamento n.º: 1.00.216-6;
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: Pfizer Ireland Pharmaceuticals

ENDEREÇO: Loughbeg, Ringaskiddy, County Cork

PAÍS: Irlanda

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

Sólidos: Comprimidos revestidos.

RESOLUÇÃO-RE Nº 919, 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 Instituto Butantan, CNPJ n.º 61.821.344/0001-
56 e Autorização de Funcionamento n.º: 1.02.234-0; considerando
ainda o parecer da área técnica e que a empresa foi inspecionada
cumprindo os requisitos de Boas Práticas de Fabricação - área far-
macêutica, 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: Sanofi Pasteur Inc.

ENDEREÇO: Pocono Mountain Region - Swiftwater

PAÍS: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Práticas para Insumos / Linha de Produção:

Insumos: Vírus da influenza fragmentado e inativado tipo A (H1N1 e H3N2) e tipo B.

Injetáveis: Vacina influenza (fragmentada e inativada) (suspensões parenterais de pequeno
volume com preparação asséptica).

RESOLUÇÃO-RE Nº 921, 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 Janssen-Cilag Farmacêutica Ltda., CNPJ n.º
51.780.468/0001-87, Autorização de Funcionamento n.º: 1.01.236-1 e
Autorização Especial n° 1.20.165-4; considerando ainda o parecer da
área técnica e que a empresa foi inspecionada cumprindo os re-
quisitos de Boas Práticas de Fabricação - área farmacêutica, resol-
ve:

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: Anderson Packaging, Inc.

ENDEREÇO: 4545 Assembly Drive - Rockford, IL 61109

PAÍS: Estados Unidos da América

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

Embalagem primária e secundária de sólidos sujeitos a controle especial: Comprimidos
revestidos.

RESOLUÇÃO-RE Nº 922, 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: Ares Trading Uruguay S. A.

ENDEREÇO: Ruta 8, Km. 17.500, Montevideo

PA Í S : Uruguai

Certificado de Boas Práticas para as Linhas de Produção / Formas Farmacêuticas:

Embalagem secundária de Sólidos: Cápsulas e comprimidos.

Embalagem secundária de Semi-sólidos estéreis: Géis.

Embalagem secundária de Injetáveis: Soluções parenterais de pequeno volume e pós
liofilizados.

RESOLUÇÃO-RE Nº 923, 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,
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