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

SJO 2/2021

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolugéo da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 8 de
fevereiro de 2019, que dispbe sobre os procedimentos relativos a interposicdo de
recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, convoca os Coordenadores das Coordenacdes Especializadas de Recursos
e da Coordenagdo Processante para a 22 Sessdo de Julgamento Ordinaria da
GGREC de 2021.

Data: 27/01/2021

Horério: 9h30

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

Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA

OBSERVACOES:

)] Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio sera
até as 23h59 do dia 15/01/2021. As reunides confirmadas terdo duracdo de 30 (trinta)
minutos para exposicdo da defesa oral da recorrente.

1) Os relatores dos recursos administrativos serdo 0s coordenadores das
Coordenacdes Especializadas de Recursos 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  Designagao de membro para compor a mesa deliberativa

1.2  Declaragao de impedimento e suspeic¢ao

2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacgdo Especializada de Recursos

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1 A

Recorrente: LABORATORIO FARMACEUTICO DO ESTADO DE PERNAMBUCO
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CNPJ: 10.877.926/0001-13

Processo: 25351.002271/01-31
Expediente do recurso: 0667722/14-3
Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATURAIS SUNDOWN
REXALL DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 69.970.143/0001-22

Processo: 25000.011301/99-11

Expediente do recurso: 1560408/16-0

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25000.011967/92-21

Expediente do recurso: 2072359/16-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25000.001332/93-23

Expediente do recurso: 0188889/17-7

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIO SIMOES LTDA.
CNPJ: 33.379.884/0001-96

Processo: 25992.019350/72

Expediente do recurso: 0199313/17-1

Area de origem: GGMED

ITEM2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIO SIMOES LTDA.
CNPJ: 33.379.884/0001-96

Processo: 25000.008590/93-77

Expediente do recurso: 0199179/17-7

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 44.010.437/0001-81

Processo: 25000.016187/92-59

Expediente do recurso: 1055641/13-9

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 08/2020
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ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Processo: 25351.038902/01-32

Expediente do recurso: 0556311/14-9

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 24/2020

ITEM2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25000.007881/96-27
Expediente do recurso: 1296105/16-1
Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 12/2020

ITEM 2.1.10

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25000.007881/96-27
Expediente do recurso: 0603081/14-5
Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 12/2020

ITEM 2.1.11

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: DLA PHARMACEUTICAL LTDA.
CNPJ: 45.841.137/0001-07

Processo: 25000.015665/88-27

Expediente do recurso: 0899992/13-9

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 19/2020

ITEM 2.1.12

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: DLA PHARMACEUTICAL LTDA.
CNPJ: 45.841.137/0001-07

Processo: 25000.015665/88-27

Expediente do recurso: 1076895/13-5

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 19/2020

2.2 Recursos da Segunda Coordenacéo Especializada de Recursos

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: OPEM REPRESENTACAO, IMPORTADORA, EXPORTADORA E
DISTRIBUIDORA LTDA.

Pauta da 22 Sessdo de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos



CNPJ: 38.909.503/0001-57

Processo: 25351.685070/2019-93
Expediente do recurso: 0301092/10-9
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado
Recorrente: VIA LIMPA LTDA.
CNPJ: 12.874.848/0001-29

Processo: 25757.370873/2014-50
Expediente do recurso: 2182658/16-7
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ESSENCIAL PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
CNPJ: 11.094.675/0001-63

Processo: 25351.667083/2015-66

Expediente do recurso: 0444113/19-3

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.24
Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPLEMENTOS E PRODUTOS NATURAIS BH LTDA. - ME

CNPJ: 17.339.240/0001-18

Processo: 25351.203170/2015-08
Expediente do recurso: 0213586/19-8
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FERNANDO BUHLER - ME
CNPJ: 08.922.905/0001-20

Processo: 25351.485754/201-11
Expediente do recurso: 0892534/18-8
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 33.408.105/0001-33

Processo: 25351.153331/2013-49

Expediente do recurso: 105607/17-7

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 44/2020

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADES DE INTERNET LTDA.
CNPJ: 03.361.252/0001-34

Processo: 25351.383108/2013-78

Expediente do recurso: 2017443/17-8
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Area de origem: GGFIS
Retorno da SJO 44/2020

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TESTA TRANSPORTES LTDA.
CNPJ: 01.385.726/0001-52

Processo: 25351.817788/2016-62

Expediente do recurso: 1794855/20-3

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SIDIMAR DOS SANTOS SILVA - ME
CNPJ: 07.289.927/0001-32

Processo: 25351.689177/2019-19

Expediente do recurso: 1899250/20-4

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 04.645.160/0001-49

Processo: 25351.710617/2017-34

Expedientes dos recursos: 2136792/20-2 e 165467/20-5

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado
Recorrente: AMICO SAUDE LTDA.
CNPJ: 52.542.404/0001-00

Processo: 25351.101563/2014-50
Expediente do recurso: 0452300/19-8
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LEGRAND PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 05.044.984/0001-26

Processo: 25351.485789/2015-19

Expediente do recurso: 0778085/18-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 01/2021

ITEM 2.2.13

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: RENOVA MEDICAL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
MEDICOS HOSPITALARES LTDA.

CNPJ: 31.047.312/0001-84

Processo: 25351.968420/2020-98
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Expediente do recurso: 3641833/20-1
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Processo: 25351.070555/2015-11

Expediente do recurso: 0597762/18-2

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GERMED FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 45.992.062/0001-65

Processo: 25351.729552/2014-83

Expediente do recurso: 0528557/18-7

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MAYRA MAGALHAES SILVA
CPF: 378.%** ***_.43

Processo: 25759.176519/2020-88

Expediente do recurso: 0759486/20-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NIKHIL KARUNAKARAN PONON
Passaporte: P80***70/India

Processo: 25759.807063/2020-18

Expediente do recurso: 0697893/20-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LIZ YUMI SATO MARTINS
CPF: 056. *** ***.24

Processo: 25759.592699/2020-41
Expediente do recurso: 0038955/20-2
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: RICARDO CARVALHO WASNIEWSKI
CPF: 147, *** ***_12

Processo: 25759.645917/2020-58

Expediente do recurso: 0210403/20-2

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TONIA MARIA SILVA OLIVEIRA
CPF: 481, *** ***.87

Processo: 25759.621018/2020-60

Expediente do recurso: 0131802/20-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CIBELE MARIA LAGE SIQUEIRA
CPF: 042, *** ***_17

Processo: 25759.549330/2019-03

Expediente do recurso: 0480456/19-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MARIO CESAR TOLEDO CUNHA
CPF: 090, *** ***.09

Processo: 25759.002047/2020-28

Expediente do recurso: 261992/20-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LOCMED HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 04.238.951/0001-54

Processo: 25763.107776/2018-96

Expediente do recurso: 0314655/18-3

Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo Especializada de Recursos

ITEM2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LABORATORIO INDUSTRIAL FARMACEUTICO LIFAR LTDA.
CNPJ: 92.928.951/0001-43

Processo: 25351.650402/2014-85

Expediente do recurso: 0301560/20-0

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.529278/2019-23

Expediente do recurso: 0244899/20-7

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.3
Relator: Coordenador da CRES3
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Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.529285/2019-25

Expediente do recurso: 0244617/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM23.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.529287/2019-14

Expediente do recurso: 0244947/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.599829/2019-16

Expediente do recurso: 0244565/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.606078/2019-00

Expediente do recurso: 0244564/20-5

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.614281/2019-41

Expediente do recurso: 0244900/20-5

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.619565/2019-24

Expediente do recurso: 0244477/20-5

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.628141/2019-51
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Expediente do recurso: 0244615/20-9
Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0005-55

Processo: 25351.664515/2019-00

Expediente do recurso: 0244563/20-9

Area de origem: GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

Nao hé item a deliberar.

3. AJUI’ZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacao Especializada de Recursos

ITEM3.1.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.325262/2013-15

Expediente do recurso (22 instancia): 4244604/20-0
Area de origem: GGMED

ITEM 3.1.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

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

Processo: 25000.021549/99-63

Expediente do recurso (22 instancia): 2848986/20-4

Area de origem: GGMED

ITEM 3.1.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.779717/2014-46

Expediente do recurso (22 instancia): 4426827/20-5
Area de origem: GGMED

ITEM3.1.4

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.097590/2015-11

Expediente do recurso (22 instancia): 4438238/20-0
Area de origem: GGMED

Pauta da 22 Sessdo de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos

SEGUNDA



ITEM 3.1.5

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.389093/2019-70

Expediente do recurso (22 instancia): 4447040/20-1
Area de origem: GGMED

ITEM3.1.6

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.558687/2018-56

Expediente do recurso (22 instancia): 4244607/20-4
Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n° 01/2021

ITEM 3.1.7

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.580204/2018-08

Expediente do recurso (22 instancia): 4244535/20-3
Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n°01/2021

3.2 Recursos da Segunda Coordenacéo Especializada de Recursos

ITEM3.2.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.305382/2020-85

Expediente do recurso: 3258215/20-3

Area de origem: GGPAF

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao Especializada de Recursos

ITEM 3.3.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: JTI PROCESSADORA DE TABACO DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 03.334.170/0001-09

Processo: 25351.038126/2019-16

Expediente do recurso: 4557360/20-3

Area de origem: GGTAB

ITEM 3.3.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 11.816.308/0001-26
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Processo: 25069.699897/2015-14
Expediente do recurso: 4540638/20-3
Area de origem: GGTAB

ITEM 3.3.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS
CNPJ: 07.455.576/0001-92

Processo: 25351.089674/2019-12

Expediente do recurso: 0037587/21-0

Area de origem: GGALI

3.4 Recursos da Coordenagéo Processante

Né&o hé item a deliberar.
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