RESOLUGAO-RE N° 119, DE 18 DE JANEIRO DE 2005.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere a Portaria GM/MS n° 2.636, 15 de dezembro de 2004, tendo em
vista o disposto no inciso XI do art. 13, do Regulamento aprovado pelo Decreto n°® 3.029,
de 16 de abril de 1999, considerando o art. 79, inciso X da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999; considerando, ainda, a Resolugdao RDC n© 103, de 08 de maio de 2003, e que a
empresa foi inspecionada cumprindo o0s requisitos de Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, resolve:

Art. 1° Conceder ao Centro, na forma do ANEXO, a Certificacdo de Boas Praticas em
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos.

Art. 20 A presente Certificacdo tera validade de 01 (um) ano, a partir da sua publicacdo.
Art. 30 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.
RICARDO OLIVA

ANEXO

RAZAO SOCIAL: DIFFUCAP - EURAND S.A.C.F.I.

ENDERECO: Ingeniero Torcuato Di Tella, 968, Pifieyro.

CIDADE: Avellaneda. PAfS: Argentina
Certificado de Boas Praticas em Biodisponibilidade / Bioequivaléncia:
Etapas Realizadas: Clinica e Estatistica.




