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Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

Ata n° 36, de 28 de novembro de 2005

Aos vinte e oito dias do més de novembro 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 sete dias do més de novembro de dois mil
e cinco;
Il — Aprovada a manutencéo de indeferimento proposta pela Geréncia-Geral de
Medicamentos/GGMED, abaixo relacionada:

N° Empresa

01

SUN FARMACEUTICA LTDA.
04.853.101/0001-66

Exped.
Recurso

466451/05-
S)

N° do processo

25351.165730/05-19

I11 — Aprovadas as manutenc¢des de indeferimento propostas pela Geréncia-Geral de
Medicamentos/GGMED, abaixo relacionadas:

N° Empresa

01

02

03

04

05

06

INSTITUTO TERAPEUTICO DELTA LTDA.

CNPJ: 081171/03-8

CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA
LTDA.

CNPJ: 17.562.075/0001-69

LABORATORIO ITAFARMA LTDA.

CNPJ: 52.208.733/0001-10

MEDQUIMICA INDUSTRIA
FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 17.875.154/0001-20

LABORATORIO SERVIER DO BRASIL
LTDA.

CNPJ: 42.374.207/0001-76

OPEM REPRESENTACAO IMPORTACAO
EXPORTACAO E DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 38.909.503/0001-57

Exped.

(0]

e do processo Recurso

25351.001623/00-51 ">+ 710

25000.004451/99-14 4060%35/05-

25000.025763/97-63 430357‘5/05-

25000.016672/93-95 20 O+
25992.012569/70 470126/05-

25351.000302/00-10 3775?0/05-

IV — Aprovados os Pareceres, pelo provimento parcial dos recursos administrativos da
Procuradoria, abaixo relacionados:

Empresa: ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA.
Parecer Rec n°® 172/2005 - Processo: 25351.054498/2003-22 - Expediente: 200219/03-1



- AIS n° 652/2003

Empresa: ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA.
Parecer Rec n° 173/2005 Processo: 25351.000357/2005-51 - Expediente: 000405/05-7 -
AIS n° 550/2004 — GFIMP/GGIMP/ANVISA

Empresa: ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS E FARMACEUTICAS LTDA.
Parecer Rec n° 175/2005 Processo: 25351.048901/2003-84 - Expediente: 180869/03-9 -
AIS n° 533/2003 — GFIMP/GGIMP/ANVISA

Empresa: HERBORISA PRODUC}AO E BENEFICIAMENTO DE ERVAS LTDA.
Parecer Rec 22 n° 174/2005Processo: 25351.186739/2002-11 - Expediente: 127871/02-1
- AIS n° 222/2002 GFIMP/GGIMP/ANVISA;

V — Aprovado o Parecer, pelo ndo provimento ao recurso da Geréncia de Orgamentos e
Arrecadacdo/GEORA, abaixo relacionado:

Empresa: WORLD PIPE IMP. E DISTRIB. DE PRODUTOS DE TABACARIA
LTDA.

Parecer Cons Proc n° 068/2005 - Processo: 25351.200472/2005-24 - Expediente:
498255/2005-0;

VI — Aprovadas as manutencdes de indeferimento propostas pela Geréncia de Gestdo de
Documentacdo Técnico Administrativa/GETAD/GGCON, abaixo relacionadas:

Empresa: ALKA TECN. DIAGNOSTICOS COM. IMP. EXP. PROD. LTDA.
CNPJ: 71.619.829/0001-15
Processo: 25351.009496/00-29 - Peticdo: 289004/05-6 - Recurso: 406291/05-4

Empresa: BIOIN FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA. - EPP.
CNPJ: 03.434.281/0001-89 - Processo: 25351.181104/2002-27 - Peticdo: 287469/05-5 -
Recurso: 406173/05-0

Empresa: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 33.131.079/0001-49
Processo: 25351.007136/2005-12 - Peticdo: 377832/05-1 - Recurso: 427462/05-8

Empresa: DROGAL FARMACEUTICA LTDA - Filial 63
CNPJ: 54.375.647/0064-00 - Processo: 25351.288876/2005-31 - Recurso: 398037/05-5

Empresa: DROGARIA SAO PAULO
CNPJ: 61.412.110/0019-84
Processo: 25351.176182/2002-18 - Peticdo: 362328/05-9 - Recurso: 456831/05-1

Empresa: DROGARIA SAO PAULO LTDA
CNPJ: 61.412.110/0063-58
Processo: 25351.176217/2002-19 - Peticdo: 284071/05-5 - Recurso: 406139/05-0

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0114-32
Processo: 25351.176308/2002-46 - Peticdo: 341933/05-9 - Recurso: 406126/05-8



Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0137-29
Processo: 25351.176385/2002-04 - Peticdo: 281898/05-1 - Recurso: 407754/05-7

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0144-58
Processo: 25351.176376/2002-13 - Peticdo: 362613/05-0 - Recurso: 431265/05-1

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A

CNPJ: 61.412.110/0058-90

Processo: 25351.176209/2002-64 - Petigdo: 364044/05-2
Recurso: 456861/05-3

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0154-20
Processo: 25351.176369/2002-11 - Peticdo: 363671/05-2 - Recurso: 431323/05-2

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0032-51
Processo: 25351.176183/2002-54 - Peticdo: 362211/05-8 - Recurso: 456845/05-1

Empresa: FARMAMEDICA LTDA
CNPJ: 38.555.587/0001-78
Processo: 25351.198964/2002-08 - Peticdo: 282667/05-4 - Recurso: 422715/05-8

Empresa: HIBERNIA - HOMEOPATIA E PRODUTOS NATURAIS LTDA - EPP
CNPJ: 03.031.768/0001-10
Processo: 25351.180834/2002-19 - Peticdo: 286333/05-2 - Recurso: 407712/05-1

Empresa: MACHADO SILVA & CIA LTDA
CNPJ: 25.178.070/0001-65
Processo: 25351.034449/2003-73 - Peticdo: 282710/05-7 - Recurso: 406317/05-1

Empresa: OLIVIO MAGAO ME
CNPJ: 72.767.288/0001-35
Processo: 25351.219571/2002-37 - Peticdo: 359674/05-5 - Recurso: 427438/05-5

Empresa: JOSIAS GONCALVES DIAS
CNPJ: 05.874.157/0001-60
Processo: 25351.271501/2005-32 - Recurso: 431139/05-6

Empresa: VISTALENS COMERCIOE REPRESENTA(;C)ES LTDA
CNPJ: 05.790.106/0001-50
Processo: 25351.255998/2005-41 - Recurso: 405933/05-6

Empresa: DROGARIA SANTA EUGENIA LTDA ME
CNPJ: 60.920.709/0001-37
Processo: 25351.010005/2003-42 - Peticdo: 316608/05-2 - Recurso: 364201/05-1

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A



CNPJ: 61.412.110/0119-47
Processo: 25351.176309/2002-91 - Peticédo: 271746/05-8 - Recurso: 364078/05-7

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0148-81
Processo: 25351.176366/2002-70 - Peticdo: 275915/05-2 - Recurso: 364102/05-3

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0153-49
Processo: 25351.176380/2002-73 - Peticdo: 276189/05-1 - Recurso: 364121/05-0

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0143-77
Processo: 25351.176377/2002-50 - Peti¢do: 275960/05-8 - Recurso: 364151/05-1

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0109-75
Processo: 25351.176297/2002-02 - Peticdo: 275871/05-7 - Recurso: 364171/05-6

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0163-10
Processo: 25351.176395/2002-31 - Peticdo: 276157/05-2 - Recurso: 364186/05-4

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0112-70
Processo: 25351.176312/2002-12 - Peticdo: 276031/05-2 - Recurso: 364178/05-3

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0047-38
Processo: 25351.176197/2002-78 - Peticdo: 275997/05-7 - Recurso: 364166/05-0

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0122-42
Processo: 25351.176325/2002-83 - Peticdo: 272354/05-9 - Recurso: 364133/05-3

Empresa: DROGARIA SAO PAULO S/A
CNPJ: 61.412.110/0125-95
Processo: 25351.176340/2002-21 - Peticdo: 276118/05-1 - Recurso: 364057/05-4

Empresa: RAlI INGREDIENTS COMERCIAL LTDA
CNPJ: 68.052.901/0001-60
Processo: 25351.206631/2005-02 - Peticdo: 244833/05-5 - Recurso: 387296/05-3

Empresa: REFIMOSAL REFINACAO E MOAGEM SAL SANTA HELENA
CNPJ: 09.400.227/0001-07
Processo: 25017.001209/2004-91 - Manual - Recurso: 371565/05-5

Empresa: REFIMOSAL REFINACAO E MOAGEM SAL SANTA HELENA
CNPJ: 09.400.227/0001-07
Processo: 25017.001210/2004-63 - Manual - Recurso: 371589/05-2



Empresa: REFIMOSAL REFINACAO E MOAGEM SAL SANTA HELENA
CNPJ: 09.400.227/0001-07
Processo: 25017.000756/96 - Peticao: 353396/04-4 — Manual - Recurso: 371689/05-9

Empresa: SOCEL SOCIEDADE OESTE LTDA
CNPJ: 08.249.708/0001-92
Processo: 25017.001428/94 - Peticao: 353162/04-7 - Manual - Recurso: 371668/05-6

EMPRESA: SOCEL SOCIEDADE OESTE LTDA
CNPJ: 08.249.708/0001-92
Processo: 25017.001426/94 - Peticao: 353441/04-3 - Manual - Recurso: 371624/05-4

Empresa: SOCEL SOCIEDADE OESTE LTDA
CNPJ: 08.249.708/0001-92
Processo: 25017.001427/94 - Peticao: 328459/04-0 - Manual - Recurso: 371676/05-7;

VIl — Aprovada a proposta de Consulta Publica do Ingrediente Ativo T34 —
TRIFLUMUROM,;

VIII - Aprovada a proposta de RDC que altera 0 Anexo X da RDC n° 217/2001 do
Formulario para Informagdes sobre Agua de Lastro;

X — Aprovada a proposta de RDC para o Novo Procedimento para Notificacao de
Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes de Grau 1,

IX - Encaminha proposta de Consulta Publica referente ao Regulamento Técnico
Mercosul sobre Lista Geral Harmonizada de Aditivos Alimentares e suas Classes
Funcionais;

XI - Aprovadas as manutencdes de indeferimento propostas pela Geréncia-Geral de
Alimentos/GGALLI, abaixo relacionadas:

Empresa: GT TRADING IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA
Processo: 25004.190581/2005-76 - Expediente: 495748/05-2 - Produto: Cha Verde em
capsulas

Empresa: NUTRILATINA LABORATORIOS LTDA.
Processo: 25023.020107/2005-50 - Expediente: 484193/05-0

XI1 - Aprovada a manutencdo de indeferimento proposta pela Geréncia de Produtos
Derivados do Tabaco, da empresa: INDUSTRIA E COMERCIO REI LTDA, processo
n® 25351.000715/2005-26;

X111 - Aprovada a proposta de RDC sobre o Programa de Cosmetovigilancia referente
ao compromisso Mercosul de Internalizagéo da Resolugdo GMC n° 19/05 - Programa de
Cosmetovigilancia na area de Produtos de Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes;
XIV — Aprovado o Edital de Notificagdo que concede prazo de mais 15 dias para que as
empresas providenciem o protocolo da documentacdo mencionada no 3° Edital de
Notificacdo publicado no Diario Oficial da Unido de 21 de Setembro de 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.

Dirceu Raposo de Mello
Diretor-Presidente



Franklin Rubinstein
Diretor

Victor Hugo Travassos
Diretor

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques
Diretor

Joana Darc Carballo Freijo
Secretaria-Executiva da Diretoria Colegiada



