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ATA DE REUNIAO DA DIRETORIA COLEGIADA

Aos oito dias do més de maio do ano de dois mil e seis, as quinze horas e trinta minutos, na sala de
reunides instalada neste Gabinete, a Diretoria Colegiada reuniu-se ordinariamente para apreciar, discutir e
decidir a pauta prevista, de interesse publico, com as seguintes DELIBERACOES:

| — Aprovada a Ata da Reunido realizada aos vinte e seis dias do més de abril do ano de dois mil e seis;

Il - Aprovada a proposta da Geréncia Geral de MedicamentosstGGMED para as manutencdes de
indeferimento, das empresas:

ITEM NUMERO DO

o EMPRESA CNPJ B s EXPEDIENTE
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO 056828/06-7

L Ao\ Ay SU AL I 76.440.528/0001-43 | 25001.021332/84
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

02 | e b R 76.440.528/0001-43 | 25001.021331/84 056821/06-0
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

03 | L e PERER 76.440.528/0001-43 | 25992.012134/74 056824/06-4
FARMACIA E LABORATORIO HOMEOPATICO

04 | PARMACIA S LLBORA S 60.862.208/0001-41 | 25992.015123/74 410481/05-1

05 | LABORATORIO SIMOES LTDA. 33.379.884/0001-96 | 25992.000476/19 427999/05-9
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

06 | O e e o 76.440.528/0001-43 | 25023.000250/98 566940/05-5
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

07 | e e 76.440.528/0001-43 | 25001.021333/84 553772/05-0
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

0B | L e PERER 76.440.528/0001-43 | 25992.008880/74 487538/05-9
HOMEOPATIA WALDEMIRO PEREIRA LABORATORIO

09 | e R R R 76.440.528/0001-43 | 25992.004499/74 446448/05-6

10 | FRESENIUS KABI BRASIL LTDA. 49.324.221/0001-04 | 25992.004598/66 487376/05-9

11 | LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 61.299.111/0001-35 | 25001.016414/70 087641/06-1

1> | LUPER INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 61.299.111/0001-35 | 25000.006786/96-61 | 387448/05-6

13 | INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA SCHERING- | 33 050 740/0001-72 | 25992.013316/45 060526/06-3
PLOUGH S/A.

14 | PHARMASCIENCE LABORATORIOS LTDA. 25.773.037/0001-83 | 25351.133483/05-91 | 059194/06-7

15 | DARROW LABORATORIOS S/A. 33.051.491/0001-59 | 25992.008802/66 061079/06-8

16 | LIBBS FARMACEUTICA LTDA. 61.230.314/0001-75 | 25351.154647/05-14 | 444953/05-3

17 | INSTITUTO NACIONAL QUIMIOTERAPIA, 60.420.692/0001-59 | 25001.006883/87 299409/05-7

18 | UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S.A. 60.665.981/0001-18 | 25351.000160/02-81 | 085332/06-1
OPEM REPRESENTACAO IMPORTADORA

19 | Dy o ORIADORA £ DISTRIBUIDORA LTBA. 38.909.503/0001-57 | 25351.000302/00-10 | 143166/06-8

20 tﬁggRATOR'O QUIMICO FARMACEUTICO BERGAMO | &1 585 661/0001-41 | 25000.003742/97-60 | 143922/06-7

1 | CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA. 17.562.075/0001-69 | 25000.009243/99-84 | 099710/06-2
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22 | T e MIRO PEREIRA LABORATORIO | 76 140 508/0001-43 | 25992.008866/74 451336/05-3
23 | O T e DR PEREIRA LABORATORIO | 76 140 508/0001-43 | 25992.008866/74 024773/06-1
,4 | ABNAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01.858.973/0001-29 | 25351.031330/00-61 | 563420/05-2
o5 | JARREL FARMACEUTICA LTDA 68.240.779/0001-56 | 25000.014136/92-27 | 464483/05-2
56 | JARREL FARMACEUTICA LTDA 68.240.779/0001-56 | 25000.020624/95-18 | 162906/03-9
,7 | H.B. FARMA LAB LTDA 28.643.633/0001-37 | 2599.2018132/73 156652/06-1
o5 | H-B. FARMA LAB LTDA. 28.643.633/0001-37 | 25000.020624/95-18 | 162906/03-9
59 | LABORATORIOS GEMBALLA LTDA. 85.776.524/0001-21 | 25992.023237/74 082263/06-9

Il - Aprovada a proposta da Geréncia Geral de Medicamentos/=GGMED para as manutengdes de
indeferimento, das empresas:
ITEM NUMERO DO

NP EMPRESA CNPJ PROCESSO EXPEDIENTE

01 |LBSLABORASA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 55.227.789/0001-00 | 25351.035603/01-55 113753/06-1

02 |LABORATORIO FARMACEUTICO VITAMED LTDA. 29.346.301/0001-53 | 25992.022190/74 069075/06-9
03 |LABREGIUS LTDA. 92.691.187/0001-35 | 25001.007429/79 140057/05-6
04 |ABNAT INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA. 01.858.973/0001-29 | 25351.025686/2003-43 | 523677/05-1
05 SIGMA PHARMA LTDA. 00.923.140/0001-31 | 25351.014618/2003-59 | 110119/04-6

06 | LABORATORIO DUCTO INDUSTRIA FARMACEUTICA. |61.541.132/0001-15 | 25000.019723/94-11 098403/06-5

LABORATORIO NEO QUIMICA COMERCIO E

07 INDUSTRIA LTDA. 29.785.870/0001-03 | 25351.030037/00-31 539014/05-1
08 | DARROW LABORATORIOS S/A. 33.051.491/0001-59 | 25992.013348/75 076966/06-5
09 | LABORATORIO ITAFARMA LTDA. 52.208.733/0004-62 | 25000.010521/97-11 484283/05-9
10 | INDUSTRIA FARMACEUTICA MILIAN LTDA. 29.333.218/0001-40 | 25351.040751/01-91 143869/06-7
11 | RANBAXY FARMACEUTICA LTDA. 73.663.650/0001-90 | 25351.027604/00-81 186596/06-0

IV - Aprovadas as propostas da Geréncia Geral de Alimentos/GGALI para manutencdes de indeferimento,
das empresas: MERCOPROL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS LTDA., Processo:
25002.911335/2006-60 - Peticdo: 128555/06-6 - Recurso: 189710/06-1, INDUSTRIA E COMERCIO DE
COSMETICOS NATURA LTDA., Processo: 25004.040373/2005-27 - Peticdo: 094929/06-9 - Recurso:
182180/06-6, GT TRADING COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA., Processo:
25004.190913/2005-12 - Peticdo: 101005/06-1 - Recurso: 182162/06-8, GT TRADING COMERCIAL
IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA., Processo: 25004.191233/2005-16 - Peticdo: 101483/06-8 -
Recurso: 182152/06-1, NUTRILATINA LABORATORIOS LTDA., Processo: 25023.020425/98 - Peticdo:
584214/05-0;

V — Aprovada a proposta de Consulta Publica para Regulamentar o Uso de Aditivos Alimentares para
Geléias de Frutas;

VI — Aprovada a proposta de RDC que altera o artigo 19, da RDC n° 343/2005, no que se refere ao prazo
para “Atualizacédo das Notificacdes”;
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VIl — Aprovada a proposta de Consulta Publica do Ingrediente Ativo C32 — CLETODIM;
VIII — Aprovada a proposta de Consulta Pablica do Ingrediente Ativo B27 — BROMADIOLONA;

IX — Aprovado o Parecer Rec 2% n° 036/2006 - Procuradoria, da empresa K. TAKAOKA INDUSTRIA E
COMERCIO LTDA., Processo: 25351.014841/2003-04, com decisdo pela manutencédo de penalidade, no
valor de R$ 50.000,00(Cinglenta Mil Reais) — Irregularidade: expor a venda, equipamentos sem registro;

X — Aprovado o Parecer Rec 22 n° 037/2006 - Procuradoria, da empresa PROLIM QUIMICA AVANCADA
LTDA., Processo 25351.046304/2004-04, com decisédo pela manutencédo de penalidade, no valor de R$
50.000,00(Cinguenta Mil Reais) — Irregularidade: produzir e comercializar produto sem registro;

Xl — Aprovado o Parecer Rec 22 038/2006 — Procuradoria, da empresa PRODUTOS ROCHE QUIM E
FARM S/A., Processo 25752.000017/2003-46(Apensos: 25752.000018/2003-91, 25752.000023/2003-01 e
25752.000024/2003-48), com decisdo pela manutencédo de penalidade, no valor de R$ 10.000,00(Dez Mil
Reais) — Irregularidade: Reincidéncia: retirar mercadoria precursora de entorpecentes sob regime de
vigilancia sanitéria, sem portar a Guia de Retirada de Entorpecente;

XIl — Aprovada a proposta da Geréncia de Gestdo de Documentacdo Técnico-Administrativa/GETAD, pela
manutencdo do indeferimento para a Revisdo do Ato Administrativo, das empresas: COMERCIAL COSTA
GOMES LTDA., Processo: 25351.018509/00-60, SOLARE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA., Processo:
25351.004005/02-70, SPARTAN DO BRASIL PROD. QUIM. LTDA., Processo: 25991.008859/78;

XIll — Aprovado o Parecer n° 005/2006 — DIMCB, que disp8e sobre a pagina do Portal da Transparéncia do
Poder Executivo Federal, no site da ANVISA,;

XIV — Aprovado o Parecer Técnico n°® 30 da Geréncia Geral de Laboratérios de Saude Publica/GGLAS,
sobre aquisicdo de padrdes para realizacado de analises de alcaldides presentes na composicao do xarope
importado, contendo extrato de vegetais aromaticos empregados na fabricacdo de bebida do tipo cola. A
referida andlise serd executada pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude-INCQS;

XV — INFORME de Evento: Ill Féorum Cientifico Unesco / Novartis / Anvisa — 2006, Local: Lake Side Hotel,
Brasilia/DF, Data: 17-18/5, 7-8/6, 9-10/8, 13-14/9, 18-19/10 e 8-9/11/2006 - Os gerentes-gerais das
Geréncias de Medicamentos-GGMED, de Inspec¢do e Controle de Insumos, Medicamentos e Produtos-
GGIMP e de Regulacdo Econdémica e Monitoramento de Mercado-GGREM apresentaram concordancia,
aprovacgdo com relagdo ao contelido, a indicacdo dos palestrantes escolhidos e salientaram a importancia
dos temas que serdo abordados no evento. Nada mais havendo a discutir, dada por encerrada a reuniéo,
conste que a presente ata foi assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente

Franklin Rubinstein
Diretor-Presidente Substituto

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques
Diretor

Maria Cecilia Martins Brito
Diretora

Victor Hugo Travassos
Diretor

Joana Darc Carballo Freijo
Secretaria-Executiva da Diretoria Colegiada
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