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

SJO 20/2020

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolugdo 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 8 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 20® Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC
de 2020.

Data: 20/05/2020

Horario: 9h30

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

Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA

OBSERVACOES:

1) Audiéncia no Parlatorio: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio
sera até as 23h59 do dia 08/05/2020. As reunibes confirmadas terdo duracdo
de 30 minutos para exposicdo 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)  Apos aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido sera
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designacao de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaracéo de impedimento e suspei¢cdo
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS
2.1 Recursos da Primeira Coordenacgéo de Recursos Especializada

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Processo: 25351.190431/2019-18

Expediente do recurso: 2564504/19-8

Area de origem: GESEF/GGMED

ITEM2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.660586/2008-72

Expediente do recurso: 0516151/20-7

Area de origem: GQMED/GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.389093/2019-70
Expediente do recurso: 0671330/20-1
Area de origem: GQMED/GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Processo: 25351.663612/2019-77

Expediente do recurso: 0386808/20-7

Area de origem: GQMED/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Processo: 25351.734990/2019-42

Expediente do recurso: 0502825/20-6

Area de origem: GQMED/GGMED
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17601762&vProcesso=25351190431201918
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17601762&vProcesso=25351190431201918
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=5162549&vProcesso=25351660586200872
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=5162549&vProcesso=25351660586200872
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17892424&vProcesso=25351389093201970
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17892424&vProcesso=25351389093201970
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=18853985&vProcesso=25351663612201977
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=18853985&vProcesso=25351663612201977

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM: 2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
— INFRAERO

CNPJ: 00.352.294/0043-70

Processo: 25758.541959/2011-69

Expediente do recurso: 0595556/13-4

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.2

Relator: Servidor Designado
Recorrente: BAYER S.A.

CNPJ: 18.459.628/0001-15

Processo: 25759.541097/2015-25
Expediente do recurso: 2204475/16-2
Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
— INFRAERO

CNPJ: 00.352.294/0017-88

Processo: 25749.692195/2013-27

Expediente do recurso: 1442387/16-1

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.4

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.741929/2008-84

Expediente do recurso: 0734326/13-4

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.741953/2008-21

Expediente do recurso: 0734282/13-9

Area de origem: GGPAF
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ITEM: 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.714046/2008-11

Expediente do recurso: 0734354/13-0

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.713953/2008-34

Expediente do recurso: 813992/11-0

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.698327/2008-19

Expediente do recurso: 0734399/13-0

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.741962/2008-13

Expediente do recurso: 0734387/13-6

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.741934/2008-16

Expediente do recurso: 0734316/13-7

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.701018/2008-25

Expediente do recurso: 0734373/13-6

Area de origem: GGPAF
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ITEM: 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.714066/2008-83

Expediente do recurso: 0734349/13-3

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPERMAX BRASIL IMPORTADORA S.A.
CNPJ: 04.214.934/0001-87

Processo: 25743.714014/2008-15

Expediente do recurso: 0734378/13-7

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MEDLEY S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA
CNPJ: 50.929.710/0001-79

Processo: 25759.089020/2010-42

Expediente do recurso: 0050088/12-7

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.006699/2009-91

Expediente do recurso: 0935198/13-1

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GUARATA PRESTADORA DE SERVICOS LTDA. - ME
CNPJ: 00.701.717/0001-60

Processo: 25741.506691/2009-30

Expediente do recurso: 0270629/12-6

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Processo: 25759.677674/2009-45

Expediente do recurso: 1007936/11-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM: 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 47.334.701/0001-20

Processo: 25759.063550/2011-25

Expediente do recurso: 0633097/13-5

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 47.334.701/0001-20

Processo: 25759.063527/2011-63

Expediente do recurso: 0633109/13-2

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 47.334.701/0001-20

Processo: 25759.063590/2011-09

Expediente do recurso: 0633075/13-4

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.21

Relator: Servidor Designado
Recorrente: BAYER S.A.

CNPJ: 00.352.294/0043-70

Processo: 25759.541066/2015-41
Expediente do recurso: 2204484/16-1
Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: WALDEMIRO P. LUSTOSA & CIA LTDA.
CNPJ: 04.562.773/0001-12

Processo: 25753.053605/2011-53

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BRISTOL MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 56.998.982/0001-07

Processo: 25759.032947/2009-48

Expediente do recurso: 236398/11-4

Area de origem: GGPAF

Pauta da 202 Sessdo de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos


http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=37&HdnDsTipoDocumento=Protocolo%20Administrativo&vDocumento=9997354
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=37&HdnDsTipoDocumento=Protocolo%20Administrativo&vDocumento=9997354
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=37&HdnDsTipoDocumento=Protocolo%20Administrativo&vDocumento=9997335
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?vTipoDocumento=37&HdnDsTipoDocumento=Protocolo%20Administrativo&vDocumento=9997335

ITEM: 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA.
CNPJ: 03.744.755/0001-99

Processo: 25767.566168/2014-49

Expediente do recurso: 2276912/16-9

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.25

Relator: Servidor Designado

Recorrente: K2Y BRAZIL COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE
COSMETICOS LTDA.

CNPJ: 10.321.950/0001-71

Processo: 25759.569053/2013-00

Expediente do recurso: 2444633/16-5

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.26

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COVANCE BRASIL SERVICOS E PESQUISAS FARMACEUTICAS
LTDA.

CNPJ: 09.011.459/0001-65

Processo: 25759.213164/2014-15

Expediente do recurso: 2169854/16-6

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.27

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ: 06.295.846/0001-82

Processo: 25759.299079/2012-65

Expediente do recurso: 2298857/16-2

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.28

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DR. GHELFOND DIAGNOSTICO MEDICO LTDA.
CNPJ: 58.625.344/0001-76

Processo: 25759.607837/2013-81

Expediente do recurso: 2291993/16-7

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.29

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DSM PRODUTOS NUTRICIONAIS BRASIL LTDA.
CNPJ: 04.578.257/0001-86

Processo: 25759.894590/2008-43

Expediente do recurso: 132767/11-4

Area de origem: GGPAF
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ITEM: 2.2.30

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
CNPJ: 56.994.502/0015-35

Processo: 25759.605676/2015-31

Expediente do recurso: 2256884/16-1

Area de origem: GGPAF

ITEM: 2.2.31
Relator: Servidor Designado

Recorrente: CAVALCANTE & SANTANA DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS

EIRELI

CNPJ: 33.636.495/0001-07

Processo: 25351.444853/2019-19
Expediente do recurso: 2106694/19-9
Area de origem: GCPAF

ITEM: 2.2.32

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BENCHIMOL IRMAO E CIA LTDA.
CNPJ: 04.565.289/0055-30

Processo: 25351.587392/2019-78

Expediente do recurso: 3072676/19-0

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.33

Relator: Servidor designado

Recorrente:  BIOMEDICAL PRODUTOS  CIENTIFICOS
HOSPITALARES S.A.

CNPJ: 19.848.316/0001-66

Processo: 25761.836635/2018-02

Expediente do recurso: 1199415/18-1

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.34

Relator: Servidor designado

Recorrente: STRYKER DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 02.966.317/0002-93

Processo: 25759.524425/2018-13
Expediente do recurso: 1153615/18-2

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.35

Relator: Servidor designado

Recorrente: STRYKER DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 02.966.317/0002-93

Processo: 25759.547389/2018-58
Expediente do recurso: 1153617/18-9

Area de origem: GCPAF

MEDICOS
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17973485&vProcesso=25351444853201919
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17973485&vProcesso=25351444853201919
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=18295112&vProcesso=25351587392201978
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=18295112&vProcesso=25351587392201978
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=17308379
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=17308379
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16862046&vProcesso=25759524425201813
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16862046&vProcesso=25759524425201813
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16891883&vProcesso=25759547389201858
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16891883&vProcesso=25759547389201858

ITEM 2.2.36

Relator: Servidor designado

Recorrente: STRYKER DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 02.966.317/0002-93

Processo: 25759.524424/2018-61
Expediente do recurso: 1130118/18-0

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.37

Relator: Servidor designado

Recorrente: FUNDACAO BUTANTAN
CNPJ: 61.189.445/0001-56

Processo: 25752.576854/2018-28
Expediente do recurso: 0817078/18-9
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.38

Relator: Servidor designado
Recorrente: HPF SURGICAL LTDA.
CNPJ: 68.532.076/0002-82

Processo: 25761.428677/2018-65
Expediente do recurso: 0839587/18-0
Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.39

Relator: Servidor designado

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

Processo: 25748.016387/2019-21

Expediente do recurso: 0531074/19-1

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.40

Relator: Servidor designado

Recorrente: PROTEIN SUPPLIES BRASIL IMPORTACAO, EXPORTACAO E
COMERCIO DE PRODUTOS DIETETICOS LTDA.

CNPJ: 09.158.048/0001-05

Processo: 25752.425008/2018-41

Expediente do recurso: 1008145/18-3

Area de origem: GCPAF

ITEM 2.2.41

Relator: Servidor designado

Recorrente: AVON INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 00.680.516/0001-24

Processo: 25351.143199/2020-62
Expediente do recurso: 0796648/20-2
Area de origem: GCPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16861928&vProcesso=25759524424201861
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16861928&vProcesso=25759524424201861
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16928547&vProcesso=25752576854201828
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16928547&vProcesso=25752576854201828
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16740169&vProcesso=25761428677201865
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16740169&vProcesso=25761428677201865
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=17351985&vProcesso=25748016387201921
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=17351985&vProcesso=25748016387201921
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16735314&vProcesso=25752425008201841
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=16735314&vProcesso=25752425008201841

2.3 Recursos da Terceira Coordenacédo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS
LTDA.

CNPJ: 02.913684/0001-48

Processo: 25351.107009/2019-03

Expediente do recurso: 2448924/19-7

Area de origem: CMIOR/GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS
LTDA.

CNPJ: 02.913684/0001-48

Processo: 25351.107045/2019-01

Expediente do recurso: 2448985/19-9

Area de origem: CMIOR/GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS
LTDA.

CNPJ: 02.913684/0001-48

Processo: 25351.107041/2019-01

Expediente do recurso: 2456277/19-7

Area de origem: CMIOR/GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS
LTDA.

CNPJ: 02.913684/0001-48

Processo: 25351.183813/2019-06

Expediente do recurso: 2456279/19-3

Area de origem: CMIOR/GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BIOMET 31 DO BRASIL COMERCIO DE APARELHOS MEDICOS
LTDA.

CNPJ: 02.913684/0001-48

Processo: 25351.183814/2019-04

Expediente do recurso: 2465763/19-8

Area de origem: CMIOR/GEMAT/GGTPS
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2.4 Recursos da Coordenacgéo Processante

Nao hé item a deliberar.

3. JUIZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA
3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o ha item a deliberar.
3.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada
Ndo ha item a deliberar.
3.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o ha item a deliberar.
3.4 Recursos da Coordenacdo Processante

Né&o hé item a deliberar.
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