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ANEXO

RAZAO SOCIAL: Agellas Pharma Europe B.V.

ENDERECO: Hogemaat 2, 7942 JG Meppel

PAIS: Holanda

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Producéo / Formas Farmacéuticas:
Sélidos:. Capsulas e comprimidos revestidos.

RESOLUGAO - RE N° 2.341, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitagdo de inspecdo pela empresa As-
trazeneca do Brasil Ltda., CNPJ n.° 60.318.797/0001-00, Autorizagdo
de Funcionamento n.° 1.01.618-1 e Autorizacdo Especial n°:
1.20.230-8;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificaco de Boas Préticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Agtrazeneca UK Limited

ENDERECO: Silk Road Business Park, Macclesfield, Cheshire SK10 2NA

PAIS: Reino Unido

Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Producéo / Formas Farmacéuticas:
Sdlidos: Comprimidos revestidos.

Incluindo, ainda:

Oncolégicos: Comprimidos revestidos, pés liofilizados e implantes.

Produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos revestidos e Emulsdes parenterais de
|pequeno volume (com esterilizacdo final).

RESOLUCAO - RE N° 2.342, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando o art. 4° e os paragrafos 1° e 2°, do art. 3°, da
RDC 66, de 5 de outubro de 2007, e o parecer técnico, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagao.

Art. 3° Esta Resolugo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

EMPRESA: Beker Produtos Farmaco Hospitalares Ltda.  |CNPJ: 47.231.121/0001-08

ENDERECO: Estrada Louis Pasteur
N.° 263 BAIRRO: Parque Industrial Embu-
Mirim

MUNICIPIO: Embu

Autorizacdo de Funcionamento n.% 1.00.346-5
Certificado de Boas Préticas para a Linha de Produgéo/Formas Farmacéuticas:

Injetéveis: Solucdes parenterais de pequeno volume (com esterilizagdo final) e solucdes
|parenterais de grande volume (com esterilizagéo final).

CEP: 06835-080

UF: SP

RESOLUCAO - RE N? 2.343, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitacdo de inspegdo pela empresa Bristol-
Myers Squibb Farmacéutica S.A., CNPJ n.° 56.998.982/0001-07, Au-
torizagdo de Funcionamento n.°: 1.00.180-0 e Autorizac8o Especial
n. 1.20.271-1;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagio.

Art. 2° A presente Certificagdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Bristol-Myers Squibb SR.L

ENDERECO: Anagni (FR) - Loc. Fontana del Ceraso

PAIS: Itdia

Certificado de Boas Préticas para as Linhas de Producéo / Formas Farmacéuticas:
Sélidos: Comprimidos.

Injetéveis. Solugdes parenterais de pequeno volume (com esterilizaggo final) - diluentes.
Incluindo, ainda:

Antibidticos ndo cefalosporinicos e ndo penicilinicos: Solugdes parenterais de pequeno
volume (com esterilizagéo final).

Produtos sujeitos a controle especial: Comprimidos.

RESOLUCAO - RE N° 2.344, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigiléncia Sa-
nitéria, no uso das atribuigdes que lhe conferem o Decreto de no-
meagdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitacdo de inspecdo pela empresa Boeh-
ringer Ingelheim do Brasil Quimica e Farmacéutica Ltda.,, CNPJ n.°
60.831.658/0001-77, Autorizagdo de Funcionamento n.°: 1.00.367-8;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - area farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricagdo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicac&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Catalent Italy Sp.A.

ENDERECO: Via Nettunense Km. 20.100 - 04011 (Aprilia)

PAIS: Itdlia

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Producdo / Forma Farmacéutica:
|Sdlidos: Capsulas moles (granel).

RESOLUGAO - RE N° 2.345, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitagéo de inspegdo pela empresa Janssen-
Cilag Farmacéutica Ltda, CNPJ n.° 51.780.468/0001-87, Autorizagdo
de Funcionamento n.° 1.01.236 - 1 ;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - érea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder & Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricag8o para fins de exportagdo para
o Brasil.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicacgo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Centocor Ortho Biotech Products L.P.

ENDERECO: 1000 Route 202 South, Raritan, New Jersey 08869

PA[S: Estados Unidos

Certificado de Boas Préticas para Insumo/ Linha de Produgéo:

Insumo: Muromonabe CD3

Formulaggo e envase de injetéveis: Muromonabe CD3 - solucdes parenterais de pequeno
volume sem

esterilizacdo final.

Formulagdo e envase de injetéveis oncoldgicos: Solucdes parenterais de pequeno volume
sem esterilizacéo final.

RESOLUCAO - RE N° 2.346, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢cdes que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitacdo de inspegdo pela empresa As-
trazeneca do Brasil Ltda, CNPJ n.° 60.318.797/0001-00, Autorizagdo
de Funcionamento n.° 1.01.618-1;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - érea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificagdo de Boas Préticas de Fabricag8o para fins de exportagdo para
o Brasil.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicagéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Cima Labs Inc.

ENDERECO: 10000 Valley View Road, Eden Prairie, Minnesota 55344
PAIS: Estados Unidos da América

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Producdo / Forma Farmacéutica:
Sélidos: Comprimidos.

RESOLUGAO - RE N° 2.347, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso |, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitacdo de inspeg@o pela empresa As-
trazeneca do Brasil Ltda., CNPJ n.° 60.318.797/0001-00, Autorizagdo
de Funcionamento n.% 1.01.618-1;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa
bricacdo - &rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificag@o de Boas Préticas de Fabricagéo.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicacao.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua pu-
blicacéo.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

ANEXO

RAZAO SOCIAL: Corden Pharma GmbH

ENDERECO: Otto-Hahn-Strasse, 68723 Plankstadt

PAIS: Alemanha

Certificado de Boas Préticas para a Linha de Produgdo / Forma Farmacéutica:
S6lidos oncoldgicos: Comprimidos revestidos.

RESOLUGAO - RE N° 2.348, DE 21 DE MAIO DE 2010

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sa-
nitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem o Decreto de no-
meacdo de 4 de janeiro de 2008, do Presidente da Republica, e o
inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, tendo em vista o disposto
no inciso VIII do art. 16 e no inciso I, § 1° do art. 55 do Regimento
Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n.°
354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto
de 2006,

considerando a solicitagdo de inspecdo pela empresa Wyeth
Indlstria Farmacéutica Ltda, CNPJ n.° 61.072.393/0001-33, Auto-
rizagdo de Funcionamento n.° 1.02.110-1;

considerando ainda o parecer da érea técnica e que a empresa
foi inspecionada cumprindo os requisitos de Boas Préticas de Fa-
bricacdo - &rea farmacéutica, resolve:

Art. 1° Conceder a Empresa, na forma de ANEXO, a Cer-
tificacao de Boas Préticas de Fabricagdo para fins de exportagéo para
0 Brasil.

Art. 2° A presente Certificacdo tera validade de 2 (dois) anos
a partir da sua publicagéo.

Art. 3° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua pu-
blicag&o.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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