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Ata n° 34, de 24 de outubro de 2005

Aos vinte e quatro dias do més de outubro do ano de dois mil e cinco, as quinze horas e
trinta minutos, na sala de reunides instalada no Gabinete da Presidéncia, a Diretoria
Colegiada reuniu-se ordinariamente para deliberar sobre diversas mateérias e, tiveram
aprovacdo os seguintes itens de interesse publico:

| — Aprovada a Ata da Reunido realizada aos dezessete dias do més de outubro do ano
de dois mil e cinco;

Il — Aprovada a proposta de RDC do Fasciculo 6 da Parte 11 da 42 Edicdo da
Farmacopéia Brasileira;

I11 — Aprovada proposta de republicacdo da RDC n° 209/2005, incluindo o artigo 2°

IV — Aprovada a proposta de Consulta Pablica sobre as Centrais de Notificacéo,
Captacéo e Distribuicdo de Orgdos (CNCDOs);

V — Aprovada a proposta de manutencéo de indeferimento do recurso administrativo
referente ao processo n° 25004.050496/2005-76, do produto Farinha de Maracuja em
capsulas, da empresa MEISSEN PRODUTOS NATURAIS;

VI - Aprovada a proposta de manutencdo de indeferimento do recurso administrativo
referente ao processo n° 25023.100007/2005-14, do produto de designacdo Suplemento
Mineral da empresa MERCOSUL COMERCIO DE LIVROS LTDA;

VIl — Aprovadas as manutengdes de indeferimento propostas pela Geréncia-Geral de
Medicamentos/GGMED; abaixo relacionadas:
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NM[EMPRESAS IF\’IR;CI)DC(:)ESSO EEE:IEJ'PIR;SO

[ -ABoRATCRIO VITALA LTDA 28351.153525/04- 6313947/05_
CNPJ: 56.646.953/0001-86
FLORA MEDICINAL J MONTEIRO

, [DASILVALTDA 25000 0076agr77 | 204388105
CNPJ: 02.007.074/0001-85

3 A DA NS VS A R COMDE 25351.164768/02- Q03517105
CNPJ: 02.943.733/0001-95

N g —"
CNPJ: 02.943.733/0001-95

[ LABORATORIO SANIFER SIA §i351.021919/01- 319992,05_
CNPJ: 92.691.179/0001-99

7 |BUNKER IND. FTCA LTDA 25000.013340/98- | 306339/05-




63 9

CNPJ: 47.100.862/0001-50

LABORATORIO MUSA LTDA. »5351.020829/03- [416903/05-
8 65 4

CNPJ: 33.591.108/0001-55

SIDEPAL INDUSTRIAL E

COMERCIAL LTDA. 95351.007228/01- | 418382/05-
9 90 7

CNPJ: 61.374.823/0001-71

WELEDA DO BRASIL LAB. E

CARMACIA LTOA 95351.067090/03- | 100049/05-
10 11 7

CNPJ: 56.992.217/0001-80

WELEDA DO BRASIL LAB. E 25351 007608/04 4051316/05'

FARMACIA LTDA : )
11 92

CNPJ: 56.992.217/0001-80

LABORATORIO FARMAERVAS
1, |LTDA 25000.003601/31 7207585/ 05-

CNPJ: 60.565.520/0001-73

PRODOTTI LABORATORIO

EARMOAUTICO LTDA. 95000.004172/99- | 397557/05-
13 03 6

CNPJ: 51.603.488/0001-82

PRODOTTI LABORATORIO

EARMOAUTICO LTDA. 25000.004294/99- | 397581/05-
14 38 9

CNPJ: 51.603.488/0001-82

PRODOTTI LABORATORIO
15 FARMCAUTICO LTDA. 95991.006107/80 4424886/ 05-

CNPJ: 51.603.488/0001-82

AVENTIS PHARMA LTDA 25351.049277/05- | 238358/05-
16 02 6

CNPJ: 02.685.377/0001-57

AVENTIS PHARMA LTDA 25351.038342/05- | 238364/05-
17 66 1

CNPJ: 02.685.377/0001-57

JARREL FARMACEUTICO LTDA  [25000.011692/99- | 394168/05-
18 19 0

CNPJ: 68.240.779/0001-56

JARREL FARMACEUTICO LTDA _ [25000.021870/99- 1394264/05-
19 03 3

CNPJ: 68.240.779/0001-56
0 JARREL FARMACEUTICO LTDA {551 511693/99- | 394180/05-

73 9

CNPJ: 68.240.779/0001-56




JARREL FARMACEUTICO LTDA

b1 25000.006079/99- | 394146/05-
CNPJ: 68.240.779/0001-56 26 9

, | VARREL PARMACEUTICOLTOA 1 55000.018386/92-  304275/05-
CNPJ: 68.240.779/0001-56 po 9

b3 JARREL FARMACEUTICOA LTDA | o511 011689/99- | 137028/08-
CNPJ: 68.240.779/0001-56 04 6
SANVAL INDUSTRIA E COMERCIO

24 [FTPA 25000.000559/88 14 10862/04-
CNPJ: 61.068.755/0001-12

bs SIGMA FARMA LTDA 25351.062410/04- | 003330/05-
CNPJ: 00.923.140/0001-31 21 8
NATURE’S PLUS FARMACEUTICA
LTDA 25991.006521/00- | 154008/04-

26 80 4
CNPJ: 45.992.062/0001-65
BIO MACRO LABOTORIO

57 FARMACEUTICO LTDA 25351.000739/03- | 006574/05-

13 9

CNPJ; 57.934.713/0001-40
MEDQUIMICA INDUSTRIA

ba FARMACEUTICA LTDA 25000.002367/95- | 202854/05-

13 6

CNPJ; 17.875.154/0001-20

o | 05T R BUIDORAAMARAL LTOA 1 95351.007296/00- | 151660/05-
21.759.758/0001-88 - 4
JP INDUSTRIA FARMACEUTICA

30 [P/A 25001.005312/77 1321115/ 05-
CNPJ: 55.972.087/0001-50
LABORATORIO NEO QUIMICA

31 ICOMERCIO E INDUSTRIA LTDA. 9%15000'073551/ 03- 5422868/05'
CNPJ: 29.785.870/0001-03
LABORATORIO TEUTO

» BRASILEIRO S/A. 7265000.023301/9(-3- 215366/5-1
CNPJ: 17.159.229/0001-76
DINIZ & BRANDAO S/A

- INDUSTRIA E COMERCIO 25092, 001078/18 1398034/05-
CNPJ: 10.419.935/0001-60
INDUSTRIA QUIMICAE 166795/03-

34 FARMACEUTICA SCHERING- 25001.003056/81 5




PLOUG S.A

CNPJ: 33.060.740/0001-72
LABORATORIO GROSS S.A

25351.021583/03- | 329863/04-

35 12 9

CNPJ: 33.145.194/0001-72

VIII - Aprovada a proposta de RDC para aprovar o Regulamento Técnico de Registro,
Alteracdes Pds-Registro e Revalidagdo de Registro dos Produtos Bioldgicos
Terminados;

IX — Aprovada a proposta de RDC que atualiza cepas de virus influenza para utilizacdo
na formulacgéo de vacinas contra gripe recomendadas pela OMS, a serem usadas no
Hemisfério Sul durante o ano de 2006;

X — Aprovada a proposta de manutencdo de indeferimento da Geréncia de Gestéo de
Documentagdo Técnico-Administrativa/GETAD, do processo n° 25351.200975/2002-
57, Recurso: 298043/05-6, da empresa: VIDA FARMA FARMACIA DE
MANIPULACAO LTDA;

XI — Aprovada a proposta de Consulta Pdblica sobre o Guia para Provas de
Biodisponibilidade Relativa / Bioequivaléncia de Medicamentos;

XI1 — Aprovada a proposta de RE que determina a republicacdo do Guia para a
Realizacdo de Estudos de Estabilidade.

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.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente

Franklin Rubinstein
Diretor

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques
Diretor

Victor Hugo Travassos
Diretor

Joana Darc Carballo Freijo
Secretaria-Executiva da Diretoria Colegiada



