PAUTA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC
182 SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

SJO 18/2019

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolu¢do da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 08 de
fevereiro de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a interposicao de
recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, convoca os Coordenadores das Coordenacbes Especializadas e da
Coordenacédo Processante para a 182 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC.

Data: 24/07/2019

Horério: 9h30

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

Modalidade: PRESENCIAL RESERVADA

OBSERVACOES:

1) Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio
sera até as 23h59 do dia 19/07/2019. As reunides confirmadas terdo duracédo
de 30 minutos para exposi¢cdo da defesa oral da recorrente.

I Os relatores dos recursos administrativos serdo os coordenadores das
Coordenacdes Especializadas e da Coordenacdo Processante ou servidor
designado.

1)  Apds aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido sera
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designagéo de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaracao de impedimento e suspeicao
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.061180/2012-34

Expediente do recurso: 0023238/19-6

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.061196/2012-11

Expediente do recurso: 0020147/19-2

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25351.579567/2016-08

Expediente do recurso: 0039766/19-1

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.048726/2017-02
Expediente do recurso: 0111552/19-9
Area de origem: COIFA/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: INFAN INDUSTRIA QUIMICA FARMACEUTICA NACIONAL S/A
CNPJ: 08.939.548/0001-03

Processo: 25000.038395/99-76

Expediente do recurso: 0107421/19-1

Area de origem: GMESP/GGMED
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2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: UNO HEALTHCARE COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 13.109.151/0001-24

Processo: 25351.023348/2018-53

Expediente do recurso: 1174735/18-8

Area de origem: COIME

ITEM2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BAXALTA BRASIL BIOCIENCIA LTDA. (SHIRE FARMACEUTICA
BRASIL LTDA.)

CNPJ: 22.558.594/0001-93 (07.898.671/0001-60)

Processo: 25351.521564/2017-89

Expediente do recurso: 1174814/18-1

Area de origem: COIME

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: KEYPPY DEDETIZACAO LTDA.
CNPJ: 02.457.343/0001-05

Processo: 25757.789076/2018-95

Expediente do recurso: 1184239/18-3

Area de origem: GGPAF

ITEM224

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 33.131.079/0001-49

Processo: 25759.859922/2018-21

Expediente do recurso: 0027973/19-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SD INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI.
CNPJ: 03.135.637/0001-83

Processo: 25741.012263/2019-37

Expediente do recurso: 0028570/19-6

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SD INDUSTRIA E COMERCIO EIRELI.
CNPJ: 03.135.637/0001-83

Processo: 25741.012262/2019-92

Expediente do recurso: 0028571/19-4

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARISMA COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 00.411.210/0001-72

Processo: 25748.016387/2019-21

Expediente do recurso: 0054714/19-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.8

Recorrente: FORMATHOS FORNECEDORA DE MATERIAL HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 81.138.984/0001-73

Processo: 25743.832814/2018-81

Expediente do recurso: 0083464/19-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ALLERGAN PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 43.426.626/0009-24

Processo: 25759.837702/2018-47

Expediente do recurso: 0070335/19-4

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: IRMANDADE NOSSA SRA DAS MERCES DA SRA CASA DE
MONTES CLAROS

CNPJ: 22.669.931/0001-10

Processo: 25761.052406/2019-13

Expediente do recurso: 0083468/19-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA — EPP.
CNPJ: 64.835.721/0001-02
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Processo: 25767.793594/2018-94
Expediente do recurso: 1124645/18-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA — EPP.
CNPJ: 64.835.721/0001-02

Processo: 25767.793471/2018-53

Expediente do recurso: 1124572/18-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA — EPP.
CNPJ: 64.835.721/0001-02

Processo: 25767.793449/2018-11

Expediente do recurso: 1124570/18-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA — EPP.
CNPJ: 64.835.721/0001-02

Processo: 25767.793593/2018-40

Expediente do recurso: 1124637/18-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FARMATIVA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. ME.
CNPJ: 40.177.263/0001-95

Processo: 25351.277006/2018-51

Expediente do recurso: 124425/19-6

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GUSMED DO BRASIL COMERCIO E LOCACAO DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA - EPP.

CNPJ: 19.443.457/0001-07

Processo: 25351.132573/2018-80

Expediente do recurso: 0115695/19-1

Area de origem: GGFIS
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ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: G & S COMERCIO, REPRESENTACAO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 24.531.019/0001-22

Processo: 25351.001312/2019-08

Expediente do recurso: 249585/19-6

Area de origem: GGFIS

2.3 Recursos da Terceira Coordenacédo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: NIPRO MEDICAL CORPORATION PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 13.333.090/0001-84

Processo: 25351.192820/2019-88

Expediente do recurso: 0395475/19-7

Area de origem: GEVIT/GGTPS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: NIPRO MEDICAL CORPORATION PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 13.333.090/0001-84

Processo: 25351.192841/2019-01

Expediente do recurso: 0395534/19-6

Area de origem: GEVIT/GGTPS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 13.200.579/0001-88

Processo: 25351.630577/2018-29

Expediente do recurso: 0395642/19-3

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MERIT MEDICAL COMERCIALIZACAO, DISTRIBUICAO,
IMPORTACAO E EXPORTACAO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 13.200.579/0001-88

Processo: 25351.630602/2018-74

Expediente do recurso: 0395641/19-5

Area de origem: GEMAT
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ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA.
CNPJ: 33.009.911/0001-39

Processo: 25351.003540/2010-23
Expediente do recurso: 0395422/19-6
Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: IMPORT SERVICE MAT MED HOSP LTDA.
CNPJ: 01.122.234/0001-74

Processo: 25351.059018/2019-87

Expediente do recurso: 0419130/19-7

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LIMPEMAX INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DE
LIMPEZA LTDA. EPP

CNPJ: 10.172.355/0001-11

Processo: 25351.636701/2013-57

Expediente do recurso: 0419808/19-5

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: BMR MEDICAL LTDA - EPP
CNPJ: 07.213.544/0001-80

Processo: 25351.393086/2007-39
Expediente do recurso: 0440309/19-6

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: BMR MEDICAL LTDA - EPP
CNPJ: 07.213.544/0001-80

Processo: 25351.404958/2007-00
Expediente do recurso: 0440384/19-3
Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.10
Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente;: BMR MEDICAL LTDA - EPP
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CNPJ: 07.213.544/0001-80

Processo: 25351.405283/2007-16
Expediente do recurso: 0440647/19-8
Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A
CNPJ: 08.365.527/0001-21

Processo: 25351.125797/2017-06

Expediente do recurso: 0441482/19-9

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.12

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A
CNPJ: 08.365.527/0001-21

Processo: 25351.567713/2016-02

Expediente do recurso: 0441401/19-2

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: NEOORTHO PRODUTOS ORTOPEDICOS S/A
CNPJ: 08.365.527/0001-21

Processo: 25351.583314/2016-88

Expediente do recurso: 0441462/19-4

Area de origem: GEMAT

ITEM 2.3.14

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: PROMEDON DO BRASIL PRODUTOS MEDICO HOSPITALARES
CNPJ: 00.028.682/0001-40

Processo: 25351.237150/2018-55

Expediente do recurso: 0435662/19-4

Area de origem: GEMAT

2.4 Recursos da Coordenacgéo Processante
N&o ha itens a deliberar.
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3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacao de Recursos Especializada
Ndo ha itens a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o h4 itens a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada
Né&o ha itens a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenagéo Processante

Nd&o hé itens a deliberar.
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