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AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUÇÃO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC Nº 457, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

Define os Diretores responsáveis pelas Diretorias
da Agência Nacional de Vigilância Sanitária -
Anvisa

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das
atribuições que lhe confere o art. 15, inciso VIII da Lei nº 9.782, de 26 de janeiro de
1999, aliado ao art. 53, inciso VI, § 1º do Regimento Interno aprovado pela Resolução
de Diretoria Colegiada - RDC nº 255, de 10 de dezembro de 2018, e conforme
deliberado em Reunião Extraordinária - RExtra nº 12/2020, realizada em 21 de
dezembro de 2020, adota a seguinte Resolução de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicação:

Art. 1º Definir os Diretores responsáveis pelas seguintes Diretorias da
Agência Nacional de Vigilância Sanitária:

I. Diretor Antonio Barra Torres:
Primeira Diretoria;
II. Diretora Meiruze Sousa Freitas:
Segunda Diretoria;
III. Diretora Cristiane Rose Jourdan Gomes:
Terceira Diretoria;
IV. Diretor-Substituto Romison Rodrigues Mota:
Quarta Diretoria; e
V. Diretor Alex Machado Campos:
Quinta Diretoria.
Art. 2º Fica revogada a Resolução de Diretoria Colegiada - RDC nº. 439, de

11 de novembro de 2020, publicada no Diário Oficial da União nº 216, de 12 de
novembro de 2020, Seção 1, pág. 94.

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

4ª DIRETORIA
GERÊNCIA-GERAL DE INSPEÇÃO E FISCALIZAÇÃO SANITÁRIA

RESOLUÇÃO-RE Nº 5.299, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

EMPRESA FABRICANTE: SINOVAC LIFE SCIENCES CO., LTD.
ENDEREÇO: NO. 21, TIANFU STREET, DAXING BIOMEDICINE INDUSTRIAL BASE OF
ZHONGGUANCUN SCIENCE PARK, DAXING DISTRICT - PAÍS: CHINA, REPÚBLICA POPULAR -
CÓDIGO ÚNICO: A.1452
EMPRESA SOLICITANTE: INSTITUTO BUTANTAN - CNPJ: 61.821.344/0001-56
AUTORIZ/MS: 1022340 - EXPEDIENTE(s): 3000607/20-0
CERTIFICADO DE BOAS PRÁTICAS DE FABRICAÇÃO DE MEDICAMENTOS: Produtos estéreis:
Suspensões Parenterais de Pequeno Volume com Preparação Asséptica
.........................................

RESOLUÇÃO-RE Nº 5.300, DE 21 DE DEZEMBRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspeção e Fiscalização Sanitária, no uso das atribuições
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado pela
Resolução de Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Fabricação
preconizados em legislação vigente, para a área de Medicamentos, resolve:

Art. 1º Conceder à(s) empresa(s) constante(s) no anexo, a Certificação de Boas
Práticas de Fabricação de Medicamentos.

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

Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

ANEXO

Fabricante: Sinovac Life Sciences Co., Ltd.
Endereço: No. 21, Tianfu Street, Daxing Biomedicine Industrial Base of Zhongguancun
Science Park, Daxing District, Pequim.
País: China, República Popular Código Único: A.1452
Solicitante: Instituto Butantan CNPJ: 61.821.344/0001-56
Autorização de Funcionamento: 1.02.234-0 Expediente(s): 3000700/20-0
Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: antígeno do vírus inativado SARS-CoV-2.
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