PAUTA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC
12* SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

SJO 12/2019

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicoes que lhe confere a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucio da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 08 de
fevereiro de 2019, que dispoe sobre os procedimentos relativos a interposicio de
recursos administrativos em face das decisoes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, convoca os Coordenadores das Coordenacoes Especializadas e da
Coordenacao Processante para a 12° Sessao de Julgamento Ordinaria da GGREC.

Data: 05/06/2019

Horario: 9H

Local: SEDE DA ANVISA — Setor de Industria e Abastecimento (SAI), Trecho 5, Area
Especial n° 57 — Brasilia/DF

Modalidade: PRESENCIAL RESERVADA

OBSERVACOES:

D Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitagdo de audiéncia no parlatério
serd até as 23h59 do dia 31/05/2019. As reunides confirmadas terdo duracio
de 30 minutos para exposic¢ao da defesa oral da recorrente.

II) Os relatores dos recursos administrativos serdo os coordenadores das
Coordenacdes Especializadas e da Coordenacdo Processante.

II)  Apds aprovacao pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido serd
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Coordenacdo Processante:
Nao hd itens a deliberar
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2.2 Recursos da Primeira Coordenagdo Especializada:

ITEM 2.2.1

Relator: Coordenador da CRESI1

Recorrente: UNIAO QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: 60.665.981/0001-18

Processo: 25351.183524/2011-77

Expediente do recurso: 0476851/18-5

Area de origem: COPEC/GGMED

ITEM 2.2.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: BEKER PRODUTOS FARMACO HOSPITALARES LTDA
CNPJ: 47.231.121/0001-08

Processo: 25351.166007/2015-42

Expediente do recurso: 1072469/18-9

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.2.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SS WHITE ARTIGOS DENTARIOS LTDA
CNPJ: 68.567.650/0001-57

Processo: 25001.005038/61

Expediente do recurso: 1027322/13-1

Area de origem: COPRE/GGMED

ITEM 2.2.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPIJ: 61.068.755/0001-12

Processo: 25351.138873/2018-72

Expediente do recurso: 0927071/18-0

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.2.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANVAL COMERCIO E INDUSTRIA LTDA
CNPIJ: 61.068.755/0001-12

Processo: 25351.138873/2018-72

Expediente do recurso: 0927082/18-5

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.2.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA
CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.470562/2014-37

Expediente do recurso: 0989499/18-3

Area de origem: GRMED/GGMED
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ITEM 2.2.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S/A
CNPIJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.523456/2015-89

Expediente do recurso: 1009077/18-1

Area de origem: CPMEC/GEPRE

Relator: Coordenador da CRES1

ITEM 2.2.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Processo: 25351.722753/2017-77

Expediente do recurso: 1027154/18-6

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.2.9

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA
CNPIJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25992.017524/76

Expediente do recurso: 1067259/18-1

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.2.10

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: HYPOFARMA - INSTITUTO DE HYPODERMIA E FARMACIA LTDA
CNPJ: 17.174.657/0001-78

Processo: 25000.035895/97-21

Expediente do recurso: 1067227/18-3

Area de origem: CPMEC/GGMED

ITEM 2.2.11

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: VIDFARMA INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA
CNP1J: 03.993.167/0001-99

Processo: 25351.585016/2016-09

Expediente do recurso: 1089934/18-1

Area de origem: GMESP/GGMED

ITEM 2.2.12

Relator: Coordenador da CRESI1

Recorrente: HALEX ISTAR INDUSTRIA FARMACEUTICA SA
CNPJ: 01.571.702/0001-98

Processo: 25351.000320/2018-48

Expediente do recurso: 0124200/19-8

Area de origem: GMESP/GGMED
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2.3 Recursos da Segunda Coordenacdo Especializada:

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: SIVANTOS SOLUCOES AUDITIVAS LTDA.
CNPIJ: 14.011.614/0001-83

Processo: 25759.363694/2018-99

Expediente: 0799057/18-0

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: INSTITUTO DO CANCER DO CEARA
CNPIJ: 07.265.515/0001-62

Processo: 25763.616676/2018-56

Expediente do recurso: 0862067/18-9

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPIJ: 13.656.820/0004-20

Processo: 25759.403926/2018-59

Expediente do recurso: 0873836/18-0

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: NITHON KOHDEN BRASIL, IMPORTACAO, EXPORTACAO E
COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.

CNPJ: 14.365.637/0001-96

Processo: 25767.412372/2018-81

Expediente do recurso: 0878219/18-9

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenadora da CRES2
Recorrente: WERFEN MEDICAL LTDA.
CNPJ: 02.004.662/0003-27

Processo: 25741.412834/2018-59
Expediente do recurso: 0876693/18-2
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: CARESTREAM DO BRASIL, COMERCIO E SERVICOS DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA.

CNPIJ: 08.546.929/0001-22

Processo: 25759.417563/2018-39
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Expediente do recurso: 0873829/18-7
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: CARESTREAM DO BRASIL, COMERCIO E SERVICOS DE
PRODUTOS MEDICOS LTDA.

CNPIJ: 08.546.929/0001-22

Processo: 25759.417670/2018-67

Expediente do recurso: 0873830/18-1

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenadora Substituta da CRES2

Recorrente: MARJAN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 60.726.692/0001-81

Processo: 25759.605289/2018-53

Expedientes dos recursos: 0873828/18-9 e 0873831/18-9
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenadora Substituta da CRES2

Recorrente: IOM SUPPLIES COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
CNPIJ: 17.069.108/0001-33

Processo: 25751.562286/2018-98

Expediente do recurso: 0873837/18-8

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenadora Substituta da CRES2

Recorrente: LABOR IMPORT COMERCIAL, IMPORTADORA E EXPORTADORA
LTDA.

CNPJ: 01.005.728/0001-79

Processo: 25767.581989/2018-46

Expediente do recurso: 0913509/18-0

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenadora da CRES2

Recorrente: ALFA MED SISTEMAS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 11.405.384/0001-49

Processo: 25761.409696/2018-92

Expediente do recurso: 0902883/18-8

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.12

Relator: Coordenadora Substituta da CRES?2

Recorrente: ASSOCIACAO HOSPITALAR MOINHOS DE VENTO
CNPIJ: 92.685.833/0001-51

Processo: 25751.643605/2018-65
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Expediente do recurso: 0898465/18-4
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenadora Substituta da CRES2

Recorrente: MH EQUIPAMENTOS E MATERIAIS PARA LABORATORIOS LTDA.
- EPP

CNPIJ: 04.342.755/0001-25

Processo: 25759.577628/2018-02

Expediente do recurso: 0900480/18-7

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.3.14

Relator: Coordenadora Substituta da CRES2

Recorrente: HEMOCAT COMERCIO E IMPORTACAO LTDA.
CNPJ: 02.993.016/0001-78

Processo: 25742.569654/2018-38

Expediente do recurso: 0900479/18-3

Area de origem: GCPAF

2.4 Recursos da Terceira Coordenacdo Especializada:

ITEM 2.4.1

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: DEVINTEX COSMETICOS LTDA
Processo: 25351598722201694

Expediente do Recurso: 163570191

Area de origem: GGHCOS

ITEM 2.4.2

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: DEVINTEX COSMETICOS LTDA
Processo: 25351192884201627

Expediente do Recurso: 163545190

Area de origem: GGHCOS

ITEM 2.4.3

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: MUNDIPHARMA BRASIL PRODUTOS MEDICOS E
FARMACEUTICOS LTDA

Processo: 25351741398201816

Expediente do Recurso: 0221199198

Area de origem: GGMAT

ITEM 2.4.4

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: ONIX IMPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE - EIRELI - EPP

Processo: 25351004674201942

Expediente do Recurso: 0223126193
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Area de origem: GGMAT

ITEM 2.4.5

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: ONIX IMPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE - EIRELI — EPP

Processo: 25351824318201867

Expediente do Recurso: 0223043197

Area de origem: GGMAT

ITEM 2.4.6

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: ONIX IMPORTACAO COMERCIO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS
PARA SAUDE - EIRELI — EPP

Processo: 25351824378201880

Expediente do Recurso: 0223414199

Area de origem: GGMAT

ITEM 2.4.7

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: SA] MEDICAL COMERCIO DE PRODUTOS MEDICO E
HOSPITALAR LTDA ME

Processo: 25351810451201836

Expediente do Recurso: 0235693197

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.4.8

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: CHEMONE INDUSTRIAL QUIMICA DO NORDESTE LTDA
Processo: 25351785088201811

Expediente do Recurso: 0235687192

Area de origem: GGSAN

ITEM 2.4.9

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: IMEX MEDICAL COMERCIO E LOCACAO LTDA
Processo: 25351828690201842

Expediente do Recurso: 0236699191

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.4.10

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: Daymsa do Brasil Comercial de Insumos Agricolas LTDA
Processo: 25351852705201801

Expediente do Recurso: 0253362196

Area de origem: GGTOX

ITEM 2.4.11
Relator: Coordenadora da CRES3
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Recorrente: PHILIP MORRIS BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
Processo: 25351.436434/2013-07

Expediente do Recurso: 0170669/19-1

Area de origem: GGTAB

(Retirado de pauta a pedido do relator)

ITEM 2.4.12

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: E & M INTERNATIONAL IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
PRODUTOS DE TABACARIA LTDA ME

Processo: 25069362248201646

Expediente do Recurso: 0258592198

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.4.13

Relator: Coordenadora da CRES3
Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA
Processo: 25351654131201046
Expediente do Recurso: 0253605196
Area de origem: GGTAB

ITEM 2.4.14

Relator: Coordenadora da CRES3

Recorrente: F & A LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA-ME
Processo: 25351803628201848

Expediente do Recurso: 0257281198

Area de origem: GEMAT

3. JUIZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacdo Especializada

N3do hé itens a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacdo Especializada

N3do hé itens a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacdo Especializada

N3o ha itens a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenagdo Processante

N3o hé itens a deliberar.
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