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

SJO 5/2020

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 52 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC de
2020.

Data: 05/02/2020

Horario: 9h30

Local: SEDE DA ANVISA — Setor de Indstria 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 24/01/2020. As reunides confirmadas terdo duracédo
de 30 minutos para exposicéo da defesa oral da recorrente.

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

I11)  Apds 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¢cao
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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: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25351.787618/2011-61

Expediente do recurso: 1284163/16-3

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.875.154/0001-20

Processo: 25351.002497/2015-15

Expediente do recurso: 1922164/19-9

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: BIONATUS LABORATORIO BOTANICO LTDA.
CNPJ: 68.032.192/0001-51

Processo: 25351.292379/2015-17

Expediente do recurso: 1932348/19-4

Area de origem: GMESP/GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.585005/2016-08

Expediente do recurso: 1947199/19-8

Area de origem: GMESP/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: GEDEON RICHTER DO BRASIL IMPORTADORA, EXPORTADORA
E DISTRIBUIDORA S.A.

CNPJ: 12.134.906/0001-88

Processo: 25351.125213/2017-03

Expediente do recurso: 1964220/19-2

Area de origem: GEPRE/GGMED
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ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.337566/2012-75
Expediente do recurso: 0888621/15-1
Area de origem: CBRES/GGMED

ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07

Processo: 25351.417716/2014-05

Expediente do recurso: 0854312/15-7

Area de origem: CBRES/GGMED

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORIS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 03.860.313/0001-08

Processo: 25351.016329/01-98

Expediente do recurso: 1098044/14-0

Area de origem: COPRE.D/GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

Relator: Servidor designado
Recorrente: BRUNO LIMA PEREIRA
CNPJ: 31.187.291/0001-00

Processo: 25351.708313/2018-98
Expediente do recurso: 0271887/19-1
Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor designado

Recorrente: WALTER SOUZA LUZ CIA LTDA.
CNPJ: 75.911.735/0001-76

Processo: 25351.047189/2003-04

Expediente do recurso: 0440434/19-3

Area de origem: COAFE

ITEM2.2.3
Relator: Servidor designado
Recorrente: NARDELLI COMERCIO E SERVICOS EIRELI
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17108848&vProcesso=25351708313201898
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17108848&vProcesso=25351708313201898
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=898279&vProcesso=25351047189200304
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=898279&vProcesso=25351047189200304

CNPJ: 19.188.725/0001-83

Processo: 25351.257120/2019-46
Expediente do recurso: 0576871/19-3
Area de origem: COAFE

ITEM 224

Relator: Servidor designado

Recorrente: C & R BARBOSA LTDA. EPP
CNPJ: 17.680.548/0001-22

Processo: 25351.842854/2018-44
Expediente do recurso: 0584145/19-3

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor designado

Recorrente: WURTH DO BRASIL PECAS DE FIXACAO LTDA.
CNPJ: 43.648.971/0001-55

Processo: 25351.329495/2005-10

Expediente do recurso: 1906232/19-0

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor designado

Recorrente: MAPE INDUSTRIA E COMERCIO
CNPJ: 10.666.954/0001-91

Processo: 25351.215189/2019-01

Expediente do recurso: 0595667/19-6

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor designado

Recorrente: VIP TRANSPORTE DE CARGAS LTDA.
CNPJ: 05.996.122/0006-08

Processo: 25351.293505/2019-77

Expediente do recurso: 0605937/19-6

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor designado

Recorrente: DINAMIK COMERCIO E DISTRIBUICAO EIRELI
CNPJ: 23.805.928/0001-49

Processo: 25351.311461/2019-74

Expediente do recurso: 0612234/19-5

Area de origem: COAFE
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17696399&vProcesso=25351257120201946
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17297984&vProcesso=25351842854201844
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17297984&vProcesso=25351842854201844
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=2389318&vProcesso=25351329495200510
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=2389318&vProcesso=25351329495200510
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17636139&vProcesso=25351215189201901
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17636139&vProcesso=25351215189201901
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17748515&vProcesso=25351293505201977
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17748515&vProcesso=25351293505201977
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774381&vProcesso=25351311461201974
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774381&vProcesso=25351311461201974

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor designado

Recorrente: DINAMIK COMERCIO E DISTRIBUIQAO EIRELI
CNPJ: 23.805.928/0001-49

Processo: 25351.311435/2019-46

Expediente do recurso: 0612257/19-4

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor designado

Recorrente: DINAMIK COMERCIO E DISTRIBUIQAO EIRELI
CNPJ: 23.805.928/0001-49

Processo: 25351.311491/2019-81

Expediente do recurso: 0612272/19-8

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor designado

Recorrente: DINAMIK COMERCIO E DISTRIBUIQAO EIRELI
CNPJ: 23.805.928/0001-49

Processo: 25351.311467/2019-41

Expediente do recurso: 0612253/19-1

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor designado

Recorrente: DINAMIK COMERCIO E DISTRIBUIQAO EIRELI
CNPJ: 23.805.928/0001-49

Process025351.311425/2019-19

Expediente do recurso: 0612242/19-6

Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor designado
Recorrente: C. A. B. E CIA LTDA.
CNPJ: 05.144.521/0001-36

Processo: 25351.138879/2019-21
Expediente do recurso: 0582378/19-1
Area de origem: COAFE

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor designado
Recorrente: C. A. B. E CIA LTDA.
CNPJ: 05.144.521/0001-36

Processo: 25351.138877/2019-31
Expediente do recurso: 0582375/19-7
Area de origem: COAFE
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774388&vProcesso=25351311435201946
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774388&vProcesso=25351311435201946
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774396&vProcesso=25351311491201981
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774396&vProcesso=25351311491201981
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774402&vProcesso=25351311467201941
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774402&vProcesso=25351311467201941
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774361&vProcesso=25351311425201919
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17774361&vProcesso=25351311425201919
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17527717&vProcesso=25351138879201921
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17527717&vProcesso=25351138879201921
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17363897&vProcesso=25351024182201973&proccertificado=
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17363897&vProcesso=25351024182201973&proccertificado=
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17527696&vProcesso=25351138877201931
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17527696&vProcesso=25351138877201931
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17363924&vProcesso=25351024197201931&proccertificado=
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=17363924&vProcesso=25351024197201931&proccertificado=

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor designado
Recorrente: CREMER S.A.

CNPJ: 82.641.325/0001-18

Processo: 25351.383186/2019-91
Expediente do recurso: 0603113/19-7
Area de origem: COAFE

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: TEXPHARMA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 07.186.183/0001-20

Processo: 25351.387.083/2019-08

Expediente do recurso: 1931500/19-7

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MULTILASER INDUSTRIAL S.A.
CNPJ: 59.717.553/0006-17

Processo: 25351.341.387/2019-11

Expediente do recurso: 1937494/19-1

Area de origem: GEVIT/GGTPS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MULTILASER INDUSTRIAL S.A.
CNPJ: 59.717.553/0006-17

Processo: 25351.277.417/2019-28

Expediente do recurso: 2094466/19-7

Area de origem: GEVIT/GGTPS

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LABORATORIO VITALAB LTDA.
CNPJ: 56.646.953/0001-86

Processo: 25351.541.889/2009-68

Expediente do recurso: 1947084/19-3

Area de origem: COSAN/GHCOS

ITEM 2.35
Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA.
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=17883928&vProcesso=25351383186201991
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20de%20Importação&vTipoDocumento=57&vDocumento=17883928&vProcesso=25351383186201991

CNPJ: 01.772.798/0001-525
Processo: 25351.258.662/2019-08
Expediente do recurso: 1942835/19-9
Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MEDIPHACOS INDUSTRIAS MEDICAS S.A.
CNPJ: 21.998.885/0001-30

Processo: 25351.011.634/2003-90

Expediente do recurso: 1949266/19-9

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: HAL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 48.580.492/0001-68

Processo: 25351.384.481/2019-64

Expediente do recurso: 1952703/19-9

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: AGRESTE COSMETICA BRASIL LTDA.
CNPJ: 78.930.559/0001-08

Processo: 25351.187.233/2019-77

Expediente do recurso: 1966281/19-5

Area de origem: CCOSM/GHCOS

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LABOR IMPORT COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA
CNPJ: 01.005.728/0001-79

Processo: 25351.504.685/2016-02

Expediente do recurso: 1959757/19-6

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: GROSSMED COMERCIAL DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 05.022.522/0001-08

Processo: 25351.003.598/2010-35

Expediente do recurso: 1959759/19-2

Area de origem: GEMAT/GGTPS
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ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ITM S.A. - INDUSTRIA DE TECNOLOGIAS MEDICAS
CNPJ: 88.303.433/0001-67

Processo: 25351.349.603/2019-76

Expediente do recurso: 1970742/19-8

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.12

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 03.129.105/0001-33

Processo: 25351.582.401/2018-05

Expediente do recurso: 1975459/19-1

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: DMC IMPORTA(}AO E EXPORTAQAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.827.605/0001-86

Processo: 25351.218.022/2014-16

Expediente do recurso: 1976113/19-9

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.14

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E EXPOR
CNPJ: 57.146.607/0001-00

Processo: 25351.753.212/2018-71

Expediente do recurso: 1975536/19-8

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.15

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: MEDICALTEC LTDA.
CNPJ: 04.644.478/0001-05

Processo: 25351.248.234/2018-14
Expediente do recurso: 1978691/19-3
Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.16

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: CRIVELLA QUIIMICA INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 93.444.131/0001-49

Processo: 25351.185.522/2014-14

Expediente do recurso: 1987374/19-3

Area de origem: COSAN/GHCOS
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ITEM 2.3.17

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: CRIVELLA QUIMICA INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 93.444.131/0001-49

Processo: 25351.691.387/2013-71

Expediente do recurso: 1987341/19-7

Area de origem: COSAN/ GHCOS

ITEM 2.3.18

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ELFEN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - ME
CNPJ: 15.318.065/0001-57

Processo: 25351.647.926/2013-95

Expediente do recurso: 1997691/19-7

Area de origem: COSAN/ GHCOS

2.4 Recursos da Coordenacgéo Processante

Né&o hé item a deliberar.

3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o hé& item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada
N&o ha item a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada
N&o h& item a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenacgéo Processante
N&o hé& item a deliberar.
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