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Ata n° 26, de 9 de agosto de 2005

Aos nove dias do més de agosto do ano de dois mil e cinco, as dezessete horas, na sala
de reunides instalada no Gabinete da Presidéncia, a Diretoria Colegiada reuniu-se
ordinariamente para deliberar sobre diversas matérias e, tiveram aprovagdo 0s seguintes
itens de interesse publico:

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

Il — Aprovada a proposta de RE para a publicacdo do Guia para a Realizagdo de Estudos
de Estabilidade de produtos farmacéuticos a fim de prever, determinar ou acompanhar o
seu prazo de validade;

Il — Aprovada a manutencéo de indeferimento de recursos administrativos, da
Geréncia-Geral de Medicamentos, abaixo relacionadas:

EXPED.
0] o

N°. EMPRESAS N°. DO PROCESSO | X
LATINOFARMA INDUSTRIA

. FARMACEUTICA LTDA. 5351 016335/0L.01 301174/05-
CNPJ: 60.084.456/0001-09
ENGERFARMA PRODS

, FARMACEUTICOS LTDA. 5000.000398/0.67 é89144/03-
CNPJ: 71.992.770/0001-06
ENGERFARMA PRODS NP

, FARMACEUTICOS LTDA. O e 770/000L.06 289154/03-
CNPJ: 71.992.770/0001-06 25000.002410/94-51
ENGERFARMA PRODS

, FARMACEUTICOS LTDA, 5000, 002112/0.67 é89161/03-
CNPJ: 71.992.770/0001-06
ENGERFARMA PRODS

- [FARMACEUTICOS LTDA. 000.002382/04.47 £1189132/03-
CNPJ: 71.992.770/0001-06
ENGERFARMA PRODS

« [FARMACEUTICOS LTDA. 000.000356/94 ;98768/03-
CNPJ: 71.992.770/0001-06
ENGERFARMA PRODS

, FARMACEUTICOS LTDA. 000.000384/94.72 é89175/03-

CNPJ: 71.992.770/0001-06




LABORATORIOS LIBRA DO

o [BRASIL S/A. o 0. 054/000L.51 22297304
CNPJ: 94.869.054/0001-31 25351.020574/01-45
LABORATORIOS LIBRA DO

g [BRASIL SIA. 25351.000321/00-85 522370104
CNPJ: 94.869.054/0001-31

ol oA PARMALTDA 25351.062410/2004- 303330/05-
CNPJ: 00.923.140/0001-31

_, [ ABORATORIOSREGIUSLTDA. | o
CNPJ: 92.691.187/0001-35
JOHNSON & JOHNSON

1, |INDUSTRIAL LTDA. 25000 014010034 90505
CNPJ: 59.748.988/0001-14
PROCTER & GAMBLE HIGIENE E

13|COSMETICOS LTDA. psostoonirmy  S9OTUO
CNPJ: 67.712.562/0001-39
FLORA MEDICINAL J MONTEIRO

L4[PASILVALTDA 000007414178 333406/05-
CNPJ: 02.007.074/0001-85
FLORA MEDICINAL J MONTEIRO é33439/05'

15 [PA SILVALTDA. 25000.005960/78
CNPJ: 02.007.074/0001-85 240990/ 05-
INDUSTRIA FARMACEUTICA

16["MORIM LTDA. 25000.001643/93-83 [ +979%/0%
CNPJ: 08.378.184/0001-30
HEMAFARMA COM E IND

.-[FARMACEUTICA LTDA. 25000 021806100.67 (14990405
CNPJ: 30.332.820/0001-52
LABORATORIO KRAEMER

18 [-TPA 25992.004061/70 é33981/ 05-
CNPJ: 92.695.816/0001-03
PHARMASCIENSE

1o|LABORATORIOS LTDA. psomnorratoy 2SO0
CNPJ: 25.773.037/0001-83
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CNPJ: 04.099.395/0001-82
APSEN FARMACEUTICA S/A.

21 25992.003249/56 880559’ 04-
CNPJ: 62.462.015/0001-29
H B FARMA LABORATORIOS

22 [-TDA. 25992.018132/73 515880/05'
CNPJ: 28.643.633/0001-37
INSTITUTO DE QUIMICA E

5 BIOLOGIA S/A. 5000.002583/53 é78243/05-
CNPJ: 33.236.001/0001-99
DLW - INDUSTRIA E COMERCIO CNPJ:

24 |-TDA. 00.302.796/0001-37 532235/ 05-
CNPJ: 00.302.796/0001-37 25000.009041/99-60
TRANSCONTINENTAL

o5 [TRANDING LTDA. 5000.011245/99.01 342615/05-
CNPJ: 25.104.365/0001-97
LABORATORIO

»5 PERNAMBUNCANO LTDA, 5502 001670/75 é09023/05-
CNPJ: 10.971.259/0001-51
LABORATORIOS
FARMACEUTICA STEN-KAL

27 |LTDA. 25000.007454/98-38 189125/ 04-
CNPJ: 17.187.626/0001-51

IV — Aprovada a proposta de Consulta Publica relativa a Notificacdo de Produtos de
Risco I; para Saneantes e Domissanitarios V — Aprovada a proposta de RDC que aprova
as inclusdes, alteracoes, exclusdes e correcbes do nimero atribuido pelo Chemical
Abstracts Service (CAS), das Denominagdes Comuns Brasileiras (DCB) 2004; VI —
Aprovados os Pareceres da Procuradoria, das empresas:

COGUMELO DO SOL AGARICUS DO BRASIL COM. IMPORT.E
EXPORT.LTDA.Parecer Rec 22 n° 126/2005 - Processos: 25351.003363/2002-74 —
Expediente: 19648/02-7, Processo: 25351.003360/2002-84 - Expediente: 19671/02-1 -
AIS n°033/2002 e 034/2002;

MERCK SHARP & DOHME FARMACEUTICA LTDA.
Parecer Rec 22 n® 127/2005 - Processo; 25351.003369/2002-95 - AIS: 038/2002;

LINEA NUTRIC;AO CIENCIA S/A.
Parecer Rec 22 n® 128/2005 - Processo: 25351.014836/2003-93 - AIS n°® 156/2003;



TAPIRI IND E COM ALIMENTICIO LTDA.
Parecer Rec 22 n°® 129/2005 - Processo: 25747.000001/2001-41 - AIS n® 01/01 —
CVSPAF/AC;

PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S/A.

Parecer Rec 22 n° 130/2005 - Processos: 25351.268034/2004-82 - Expediente:
383135/04-3, 25351.232346/2004-58 - Expediente: 340639/04-3 e 24351.229028/2004-
18 - Expediente: 336795/04-9 - AlS n° 1330/2004, 1285/2004 e 1284/2004;

LABORATORIOS BALDACCI S/A.
Parecer Cons n°® 43/2005 - GEORA / GGGAF - Processo: 25351.018479/2004-13 -
Expediente: 075651/05-2;

DIOGO & SALES MEDICAMENTOS E PERFUMARIAS LTDA.
Parecer Cons n°® 46/2005 - GEORA / GGGAF - Processo: 25351.143624/2004-01 -
Expediente: 219605/05-1

VIl — Aprovada a proposta de RDC que prorroga o prazo para o recadastramento e
atualizacdo de informacdes de empresas que exercam atividades de: fabricar, embalar,
exportar, fracionar, armazenar, expedir, embalar, distribuir e transportar insumos
farmacéuticos. (RDC n° 176/2005);

VIII — Aprovada a realizagéo do 2° Curso de Formacéo para preenchimento das vagas
disponiveis do Concurso Publico da ANVISA regido pelo Edital n° 01/2004;

IX — Aprovada a proposta de RDC sobre Importagdo de Produtos Bioldgicos em sua
embalagem primaria e o Produto Bioldgico Terminado sujeitos ao Regime de Vigilancia
Sanitaria somente podera ser efetuada pela empresa detentora do registro e legalmente
autorizada para importar medicamentos pela ANVISA - Resultado da Consulta Pablica
n°® 48/2005;

X — Aprovada a proposta de RDC do Regulamento Técnico de Producéo e Controle de
Qualidade para Registro, Alteracdo Pds-Registro e Revalidacao dos Extratos
Alergénicos e dos Produtos Alergénicos - Resultado da Consulta Publica n° 47/2005.
Nada mais havendo a discutir, dada por encerrada a reunido, conste que a presente ata
foi assinada pelos Diretores presentes e por mim, que a secretariei.
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