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ANEXO

Empresa Fabricante: Patheon Softgels B.V.
Endereço: De Posthoornstraat 7, 5048 AS - Tilburg

País: Holanda

Empresa solicitante: Reckitt Benckiser (Brasil) Ltda. CNPJ: 59.557.124/0001-15

Autorização de Funcionamento: 1.07.390-1 Expediente(s): 1553302/16-6

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Sólidos não estéreis: cápsulas moles (granel).

RESOLUÇÃO - RE N° 2.732, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 99, de 02 de agosto de 2016;

Considerando o cumprimento dos requisitos de Boas Práticas de Distribuição e/ou Arma-
zenagem 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
Distribuição e/ou Armazenagem de Medicamentos.

Art. 2º A presente Certificação terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicação.
Art. 3° Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa: OCS Distribuidora de Produtos Hospitalares Eireli. CNPJ: 05.390.782/0001-36
Endereço: Rua Coronel Conrado Niemeyer, 132, Bairro Petrópolis
Município: Manaus UF: AM CEP: 69063-550
Autorização de Funcionamento: 1.12.453-4 Autorização Especial: 1.12.585-1
Expediente(s): 2164695/16-3

Certificado de Boas Práticas de Distribuição e Armazenagem:
Medicamentos.

RESOLUÇÃO - RE N° 2.733, DE 7 DE OUTUBRO DE 2016

O Diretor da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe conferem
o art. 151, IV e o art. 54, I, § 1º do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Resolução
da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, e a Resolução da Diretoria Colegiada
- RDC nº 99, de 02 de agosto de 2016;

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 terá validade de 2 (dois) anos a partir da sua publicação.
Art. 3º Esta Resolução entra em vigor na data de sua publicação.

JOSÉ CARLOS MAGALHÃES DA SILVA MOUTINHO

ANEXO

Empresa Fabricante: AstraZeneca Pharmaceuticals LP.

Endereço: 587 Old Baltimore Pike, Newark, DE, 19702.

País: Estados Unidos da América.

Empresa solicitante: AstraZeneca do Brasil Ltda. CNPJ: 60.318.797/0001-00

Autorização de Funcionamento: 1.01.618-1 Expediente(s): 1417724/16-2

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:

Sólidos não estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Baxalta Manufacturing SARL

Endereço: 2A Woodlands Ind Park D Street 2 Singapore 737779

País: Cingapura

Empresa solicitante: Empresa Brasileira de Hemoderivados e Biotec-
nologia - Hemobras

CNPJ: 07.607.851/0001-46

Autorização de Funcionamento: 1.09.304-7 Expediente(s): 0756384/15-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Insumos farmacêuticos ativos biológicos: alfaoctocogue.

Empresa: Daiichi Sankyo Brasil Farmacêutica Ltda. CNPJ: 60.874.187/0001-84

Endereço: Alameda Xingu, 766 - Alphaville

Município: Barueri UF: SP CEP: 06455-030

Autorização de Funcionamento: 1.00.454-8 Expediente(s): 1162079/16-0 e 1150328/16-9

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Sólidos não estéreis: comprimidos e comprimidos revestidos.
Semissólidos não estéreis: géis e pomadas.

Empresa Fabricante: Delpharm Dijon

Endereço: 6 Boulevard de l'Europe - 21800 Quetigny

País: França

Empresa solicitante: Sanofi-Aventis Farmacêutica Lt-
da.

CNPJ: 02.685.377/0001-57

Autorização de Funcionamento: 1.01.300-3 Expedientes(s): 1292098/16-3 e 1291861/16-0

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Sólidos não estéreis: comprimidos (granel).
Produtos estéreis: soluções parenterais de pequeno volume (com esterilização terminal).

Empresa Fabricante: Delpharm Tours - Chambray Les Tours

Endereço: Rue Paul Langevin, Chambray Les Tours, 37170

País: França

Empresa solicitante: LFB Hemoderivados e Biotecnologia Ltda. CNPJ: 07.207.572/0001-95

Autorização de Funcionamento: 1.14.142-2 Expediente(s): 1537570/16-6

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Produtos estéreis: soluções parenterais de grande volume (com esterilização terminal) e soluções
parenterais de pequeno volume (com esterilização terminal).

Empresa Fabricante: Farmaceutica Paraguaya S.A.

Endereço: Waldino R. Lovera y Del Carmen - Fernando de la Mora

País: Paraguai

Empresa solicitante: Zodiac Produtos Farmacêuticos S.A. CNPJ: 55.980.684/0001-27

Autorização de Funcionamento: 1.02.214-1 Expediente(s): 1514849/16-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:

Produtos estéreis citotóxicos: suspensões parenterais de pequeno volume (com preparação asséptica) e
pós liofilizados.

Empresa Fabricante: Fresenius Kabi Austria GmbH

Endereço: Estermannstrasse 17, 4020 Linz

País: Áustria

Empresa solicitante: Daiichi Sankyo Brasil Farmacêutica Ltda. CNPJ: 60.874.187/0001-84

Autorização de Funcionamento: 1.00.454-8 Expediente(s): 1572260/16-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:

Líquidos não estéreis: xaropes.

Empresa Fabricante: Genzyme Ireland Limited

Endereço: Ida Industrial Park, Old Kilmeaden Road, Waterford

País: Irlanda

Empresa solicitante: Genzyme do Brasil Ltda. CNPJ: 68.132.950/0001-03

Autorização de Funcionamento: 1.02.543-8 Expediente(s): 1276498/16-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:

Sólidos não estéreis: cápsulas.

Empresa Fabricante: ICN Polfa Rzeszów S.A.
Endereço: 2 Przemyslowa Str., 35-959 Rzeszów.
País: Polônia
Empresa solicitante: Valeant Farmacêutica do Brasil Ltda. CNPJ: 61.186.136/0001-22
Autorização de Funcionamento: 1.00.575-6 Expediente(s): 2188593/16-1

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Sólidos não estéreis: comprimidos revestidos.

Empresa Fabricante: Novartis Saglik, Gida ve Tarim Ürünleri San. Ve Tic. A.S.

Endereço: Yenisehir Mahallesi Ihlara Vadisi Sokak, N° 02, Pendik, Istanbul TR 34912.
País: Turquia
Empresa solicitante: Novartis Biociências S.A. CNPJ: 56.994.502/0001-30
Autorização de Funcionamento: 1.00.068-5 Expediente: 1555948/16-3

Certificado de Boas Práticas de Fabricação de Medicamentos:
Sólidos não estéreis: comprimidos revestidos (embalagem primária e secundária) e comprimidos.
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