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ATA DE REUNIAO DA DIRETORIA COLEGIADA

Aos cinco dias do més de fevereiro do ano de dois mil e sete, as nove horas e cinqiienta 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 doze dias do més de fevereiro do ano de dois mil e sete;
Il — Aprovada proposta de revogacdo da RDC n° 05/2005 que dispde sobre a Politica de Sigilo,
Seguranca e Acesso a Informacédo no ambito da ANVISA; Il — Aprovada proposta de consulta pablica
do Ingrediente Ativo M44 — METOFLUTRINA; IV — Aprovados os pareceres da Procuradoria:
-Parecer Rec n° 03/2006 — NOVARTIS BIOCIENCIAS S/A

Processo: 25351.289125/2004-51 — Expediente: 408084/04-0 — AlS n°® 979/2004 — GPROP/DIFRA
-Parecer Rec n° 32/2006 — ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA
Processo: 25743.002100/2004-40 — Expediente: 006178/04-6 — AlS n°® 068/2003 — CVS/PR.
-Parecer Rec n° 33/2006 — ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA
Processo: 25743.064052/2003-01—- Expediente: 238918/03-5 — AlS n°® 057/2003 — CVS/PR.

-Parecer Rec n° 34/2006 — ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA
Processo: 25743.002097/2004-64— Expediente: 006172/04-7 — AIS n°® 067/2003 — CVS/PR.

-Parecer Rec n° 35/2006 — ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA
Processo: 25743.065530/2003-91— Expediente: 244386/03-4 — AIS n°® 052/2003 — CVS/PR.

-Parecer Rec n°® 36/2006 — FERTIMPORT S/A

Processo: 25025.000535/2000-31 — Expediente: 149478/03-3 — AlIS n° 023/2000 — CVS/RS

-Parecer Rec n® 37/2006 — FERTIMPORT S/A

Processo: 25025.052126/1999-43 — Expediente: 138760/03-0 — AIS n® 112/99 - CVS/RS

-Parecer Rec n° 38/2006 — FERTIMPORT S/A

Processo: 25025.051413/1999-08 — Expediente: 138780/03-4 — AIS n° 085/99 CVS/RS

-Parecer Rec n° 39/2006 — FERTIMPORT S/A

Processo: 25751.000055/2002-28 — Expediente: 163754/02-1 — AIS n® 075/01 CVS/RS

-Parecer Rec n° 40/2006 — CARDUZ COMERCIO EXTERIOR LTDA.

Processo: 25351.054520/2003-34 — Expediente: 200292/03-2 — AIS n® 017/03 — GGALI

-Parecer Rec n° 41/2006 — GERBRAS QUIMICA FARMACEUTICA LTDA.

Processo: 25351.023761/2004-12 — Expediente: ndo consta — AlS n° 1219/03 — GFIMP

V- Aprovadas as manutencdes de indeferimento propostas pela Geréncia-Geral de Tecnologia de
Produtos para Saude:

Item Empresa Processo Peticdo / Expediente
oL LI DO S LA COM 25351.053836/2004-90 128338/04-3
02. STRYKER DO BRASIL LTDA 25351.410046/2005-05 490223/05-8
03. STRYKER DO BRASIL LTDA 25351.186377/2005-19 220724/05-9
04. STRYKER DO BRASIL LTDA 25351.282174/2005-44 334606/05-4
05. STRYKER DO BRASIL LTDA 25351.273423/2005-19 324367/05-2
06. TORIDE INDUSTR_IQIEPCOMERCIO LTDA 25351.004400/2006-39 005972/06-2
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07. VISTATEK PRODUTOS OTICOS LTDA 25351.112185/2006-49 149997/06-1
MEDSTAR IMPORTAGAO E
08. EXPORTACAO LTDA 25351.062576/2006-13 327944/06-8
09. MALLINCKRODT DO BRASIL LTDA 25351.097822/2006-40 129470/06-9

VIl — Aprovado o cronograma de inspecdes internacionais do més de abril de 2007:

Solicitante

Laboratério

Cidade

Linhas

Data

Data

Inicio Término
t:adb;ratorlos Ferring Ferring Léciva a.s. Republica Tcheca | Jesenice | Liquidos | 2/4/07 6/4/07
Zodiac Produtos Cardinal Health 409 ST.
A ! EUA Petersbur | Sélidos 9/4/07 13/4/07
Farmacéuticos S.A. | INC g
Novartis Blociéncias | Bolvay Pharmaceutical | pyojanda Olst Injetaveis | 11/4/07 | 13/4/07
Solidos
; Hormonai
Solvay Farma Ltda g‘i'/"ay Pharmaceutical |, 144 Olst < 16/4/07 | 20/4/07
Solidos
g(/:Atapharma Brasil Octapharma AB Suécia cE)stocoIm Injetaveis | 23/4/07 | 27/4/07
Fresenius Kabi Brasil | Bodene (Pty) Limited e Port o
Ltda. Trading As Intramed Africa do Sul Elizabeth Injetaveis | 16/4/07 | 20/4/07
Opem Reb. Imp. e APP Pharmaceuticals
pem Rep. Imp. Partners Switzerland Suica Barbengo | Injetaveis |16/4/07 | 20/4/07
Distribuidora Ltda.
GmbH
FDA Allergenic Ltda | ALK Abellé S.A. Espanha Madri Injetaveis | 9/4/207 | 13/4/07
noyartis BIociencias | pharmathen S.A. Grécia Attikis | Solidos | 16/4/07 | 20/4/07
Seo Injetaveis | 16/4/07 | 19/4/07
Meizler Biopharma | KUP - Korea United . yeon
S/IA Pharm Inc. Coréia Jeond
Mosor D | Solidos | 20/4/07 | 2414107
-Myeon

VIII — Aprovadas as manutencdes de indeferimento propostas pela Geréncia-Geral de Alimentos:
-Empresa: LUCIANE NICOLAU DOS SANTOS NOGUEIRA
Processo: 25025.070000/2006-13
Peticdo n° 258501/06-4 Recurso: 586227/06-2
-Empresa: NESTLE BRASIL LTDA
Processo: 25004.021320/01

Expedientes: 13304306-8 e 133171/06-0 Recurso: 032306/07-3
-Empresa: AST COMERCIO DE PRODUTOS ESPORTIVOS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA
Processo: 25060.016445/2006-21
Expediente: 679020/06-8 Recurso: 060055/07-5
-Empresa: SOLARIS INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ALIMENTICIOS LTDA
Processo: 25004.123138/2006-71
Expedientes: 638249/06-5 Recurso: 023258/07-1
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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Dirceu Raposo de Mello

Diretor-Presidente

Claudio Maierovitch Pessanha Henriques

Diretor

Maria Cecilia Martins Brito

Diretora

Joana Darc Carballo Freijo

Gerente de Registro e Publicidade de Atos-GERPA/GADIP
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