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GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC ANVISA
382 Sessao de Julgamento Ordinaria

SJO 38/2021

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
suas atribuicdes que lhe confere a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n2 255, de 10 de
dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da Anvisa, bem como a
Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n2 266, de 8 de fevereiro de 2019, que dispGe sobre
os procedimentos relativos a interposicao de recursos administrativos em face das decisoes
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, convoca os Coordenadores das Coordenagdes
Especializadas de Recursos e da Coordenag¢ao Processante para a 382 Sessao de Julgamento
Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - GGREC/GADIP/ANVISA.

Data: 10/11/2021

Hordrio: 9h30
Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA

Observagoes:

I) Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitagdo de audiéncia no Parlatério sera até as 23h59
do dia 08/10/2021. As reunides confirmadas terdo duragdo de 30 (trinta) minutos para exposicdo da
defesa oral da recorrente.

II) Os relatores dos recursos administrativos serdo os coordenadores das Coordenagdes
Especializadas de Recursos e da Coordenacado Processante ou servidor designado.

I11) Apds aprovacgdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido sera disponibilizada no
Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designagdo de membro para compor a mesa deliberativa
1.2 Declaragdo de impedimento e suspeicao

2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Primeira Coordenacdo Especializada de Recursos

Item: 2.1.01

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

Numero do Processo: 25351.186989/2012-11
Expediente: 1776557/16-9

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.02

Recorrente: SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S.A.
CNPJ: 04.099.395/0001-82

Numero do Processo: 25351.680824/2010-44

Expediente: 1119478/15-2

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.03

Recorrente: MARIOL INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 04.656.253/0001-79

Numero do Processo: 25351.656041/2009-71
Expediente: 0630815/14-5

Area de origem: GGMED
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Item: 2.1.04

Recorrente: BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A
CNPJ: 05.161.069/0001-10

Numero do Processo: 25351.345090/2012-15

Expediente: 0839783/15-0

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.05

Recorrente: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CNPJ: 04.301.884/0001-75

Numero do Processo: 25351.108340/2005-41

Expediente: 0495358/15-4

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.06

Recorrente: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CNPJ: 04.301.884/0001-75

Numero do Processo: 25351.198271/2002-15

Expediente: 0495376/15-2

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.07

Recorrente: AUROBINDO PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LIMITADA
CNPJ: 04.301.884/0001-75

Numero do Processo: 25351.193355/2006-88

Expediente: 0495371/15-1

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.08

Recorrente: OPHTHALMOS S.A.

CNPJ: 61.129.409/0001-05

Numero do Processo: 25351.180003/2012-28
Expediente: 0930181/12-0

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.09

Recorrente: LABORATORIO CANGERI LTDA.
CNPJ: 92.751.965/0001-34

Numero do Processo: 25351.705004/2011-51
Expediente: 0080733/13-8

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.10

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Numero do Processo: 25351.564881/2019-09
Expediente: 1905082/21-5

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.11

Recorrente: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.035.244/0001-23

Numero do Processo: 25351.675248/2018-15
Expediente: 2019775/21-2

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.12

Recorrente: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50

Numero do Processo: 25992.004693/67
Expediente: 0949656/14-4
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Area de origem: GGMED
Retorno da SJO n2 33/2021

Item: 2.1.13

Recorrente: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA.
CNPJ: 06.628.333/0001-46

Numero do Processo: 25351.697163/2011-80

Expediente: 0599843/12-3

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n2 45/2020

Item: 2.1.14

Recorrente: FARMACE INDUSTRIA QUIMICO-FARMACEUTICA CEARENSE LTDA.
CNPJ: 06.628.333/0001-46

Numero do Processo: 25351.697133/2011-24

Expediente: 0809393/12-8

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n2 45/2020

Item: 2.1.15

Recorrente: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA.
CNPJ: 19.136.432/0001-52

Numero do Processo: 25351.555336/2018-93

Expediente: 1647010/21-7

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n2 36/2021

Item: 2.1.16

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

Numero do Processo: 25000.040760/96-60
Expediente: 0268596/17-5

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO n2 33/2021

2.2 Segunda Coordenacgdo Especializada de Recursos

Item: 2.2.01

Recorrente: CICLO FARMA INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - EPP
CNPJ: 05.854.999/0001-50

NUmero do Processo: 25351.408369/2011-50

Expediente: 1177982/16-9

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.02

Recorrente: CICLO FARMA INDUSTRIA QUIMICA LTDA. - EPP
CNPJ: 05.854.999/0001-50

Numero do Processo: 25351.408369/2011-50

Expediente: 1176457/16-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.03

Recorrente: VITAMEDIC INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 30.222.814/0001-31

Numero do Processo: 25351.391082/2012-02

Expediente: 1712733/16-5

Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.04

Recorrente: UNIPLASTICO INDUSTRIA E COMERCIO DE PLASTICO LTDA.
CNPJ: 37.612.611/0001-09

Numero do Processo: 25351.571103/2012-71
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Expediente: 1635300/16-5
Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.05

Recorrente: S3 MED DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 09.660.958/0001-83

Numero do Processo: 25351.391737/2012-11

Expediente: 1606632/16-4

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.06

Recorrente: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 82.277.955/0001-55

Numero do Processo: 25351.641356/2012-79

Expediente: 1839801/16-4

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.07

Recorrente: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 82.277.955/0001-55

Numero do Processo: 25351.641356/2012-79

Expediente: 1848095/16-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.08

Recorrente: EDUARDO ELIAS BARBOSA DOS SANTOS
CNPJ: 28.199.171/0001-00

Numero do Processo: 25069.583267/2018-01
Expediente: 0432702/19-1

Area de origem: GGTAB

Item: 2.2.09

Recorrente: MARCELO FRANCISCO FERNANDES LOPES
CPF: 174 %** ***_6)

Numero do Processo: 25069.138716/2017-18
Expediente: 018756/18-9

Area de origem: GGTAB

Item: 2.2.10

Recorrente: EDUARDO ELIAS BARBOSA DOS SANTOS
CNPJ: 28.199.171/0001-00

Numero do Processo: 25069.583438/2018-94
Expediente: 0432700/19-4

Area de origem: GGTAB

Item: 2.2.11

Recorrente: DA LATA HEAD CLUB TABACARIA EIRELI - ME
CNPJ: 23.562.471/0001-99

Numero do Processo: 25069.319422/2016-14

Expediente: 0976355/18-4

Area de origem: GGTAB

Item: 2.2.12

Recorrente: ALKA TECNOLOGIA EM DIAGNOSTICO COM. IMP. EXP. DE PRODUTOS LTDA.

CNPJ: 71.619.829/0001-15

Numero do Processo: 25759.194068/2009-57
Expediente: 545964/11-8

Area de origem: GGPAF
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Iltem: 2.2.13

Recorrente: NAVEGACAO ALIANCA LTDA.
CNPJ: 92.691.609/0003-34

Numero do Processo: 25751.358596/2010-70
Expediente: 0034899/12-6

Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.14

Recorrente: COMPANHIA VALE DO RIO DOCE
CNPJ: 33.592.510/0056-28

Numero do Processo: 25760.181285/2008-65
Expediente: 0201193/20-0

Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.15

Recorrente: VIALI EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 94.876.364/0001-83

Numero do Processo: 25351.503360/2020-61

Expediente: 3368412/20-5

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.16

Recorrente: JESSICA AVILA DE SOUZA

CNPJ: 18.361.062/0001-94

Numero do Processo: 25351.930069/2020-62
Expediente: 3333377/20-9

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.17

Recorrente: TAURUS AGRONEGOCIOS LTDA.
CNPJ: 28.086.654/0001-07

Numero do Processo: 25759.574142/2020-29
Expediente: 2044729/20-9

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.18

Recorrente: E TAMUSSINO E CIA LTDA.
CNPJ: 33.100.082/0001-03

Numero do Processo: 25752.574844/2020-72
Expediente: 2122710/20-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.19

Recorrente: SYNCROFILM DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 50.649.003/0001-29

Numero do Processo: 25761.613050/2020-22
Expediente: 2134697/20-6

Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.20

Recorrente: MARIA LUISA RODRIGUES DE OLIVEIRA
CPF: Q15.%** ***_42

Numero do Processo: 25351.092491/2021-91
Expediente: 0719524/21-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.21

Recorrente: STANLEY DE ALMEIDA ARAUJO
CPF: 054 *** ***_(g7

Numero do Processo: 25351.178020/2021-79
Expediente: 0970690/21-5
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Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.22

Recorrente: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.
CNPJ: 33.112.665/0001-46

Numero do Processo: 25351.159338/2020-70
Expediente: 4291848/20-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.23

Recorrente: DENUO MEDIC IMPORTAGAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 04.715.053/0001-40

Numero do Processo: 25351.281671/2020-64

Expediente: 4065268/20-8

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.24

Recorrente: JOHNSON & JOHNSON DO BRASIL INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS PARA A SAUDE LTDA.

CNPJ: 54.516.661/0080-05

Numero do Processo: 25759.219719/2020-32
Expediente: 4065266/20-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.25

Recorrente: DRAGER INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 02.535.707/0001-28

Numero do Processo: 25351.114232/2020-47
Expediente: 3998485/20-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.26

Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S.A.
CNPJ: 31.673.254/0001-02

Numero do Processo: 25351.268321/2020-11
Expediente: 3962116/20-2

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.27

Recorrente: RANBAXY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 73.663.650/0001-90

Numero do Processo: 25752.136204/2011-15
Expediente: 1404037/16-9

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO n2 19/2021

Item: 2.2.28

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

Numero do Processo: 25351.187777/2011-61

Expediente: 1399695/16-9

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO n2 23/2021

Iltem: 2.2.29

Recorrente: VITABRASIL COMERCIO E DISTRIBUIGAO DE VITAMINAS LTDA.

CNPJ: 03.062.946/0001-70

Numero do Processo: 25351.080237/2011-68
Expediente: 1329633/16-7

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO n2 23/2021
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Item: 2.2.30

Recorrente: VIT SERVICOS AUXILIARES DE TRANSPORTES AEREOQS LTDA.
CNPJ: 00.965.403/0024-61

Numero do Processo: 25757.214392/2011-00

Expediente: 186710/14-5

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO n2 16/2020

Iltem: 2.2.31

Recorrente: COMPANHIA BRASILEIRA DE TECNOLOGIA PARA E-COMMERCE SA
CNPJ: 05.314.972/0001-74

Numero do Processo: 25069.030101/2016-58

Expediente: 0374569/18-4

Area de origem: GGTAB

Retorno da SJO n2 11/2020

2.3 Terceira Coordenacgdo Especializada de Recursos

Item: 2.3.01

Recorrente: LE PIERI COSMETICOS EIRELI
CNPJ: 01.045.796/0001-61

Numero do Processo: 25351.075685/2021-21
Expediente: 0668013/21-4

Area de origem: GHCOS

Item: 2.3.02

Recorrente: ALIYAH INDUSTRIA COSMETICA LTDA.
CNPJ: 06.216.483/0001-42

NUmero do Processo: 25351.224808/2021-64
Expediente: 1114820/21-1

Area de origem: GHCOS

Item: 2.3.03

Recorrente: BRAVIR INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 18.688.481/0001-35

Numero do Processo: 25351.401815/2021-96
Expediente: 1647009/21-9

Area de origem: GHCOS

Item: 2.3.04

Recorrente: SEVEN GEL INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - EPP
CNPJ: 03.365.708/0001-34

NUmero do Processo: 25351.756062/2008-58

Expediente: 3160011/21-6

Area de origem: GHCOS

Item: 2.3.05

Recorrente: BIOADVANCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA. - ME

CNPJ: 07.630.473/0001-11

Numero do Processo: 25351.783528/2011-70
Expediente: 3366171/21-9

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.06

Recorrente: DMC IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.827.605/0001-86

Numero do Processo: 25351.717616/2020-16

Expediente: 3479022/21-9

Area de origem: GGTPS
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Item: 2.3.07
Recorrente: SENSIENT TECHNOLOGIES BRASIL INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE

INGREDIENTES LTDA.

CNPJ: 04.249.052/0001-57

Numero do Processo: 25351.649034/2019-66
Expediente: 3551640/21-1

Area de origem: GGALI

Item: 2.3.08

Recorrente: BIOCARE BRASIL IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 33.671.062/0001-84

Numero do Processo: 25351.090063/2021-23

Expediente: 3564375/21-0

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.09

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

Numero do Processo: 25351.540502/2020-71

Expediente: 3543757/21-1

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.10

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

NUmero do Processo: 25351.540503/2020-16

Expediente: 3544767/21-0

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.11

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

Numero do Processo: 25351.575325/2020-44

Expediente: 3544798/21-2

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.12

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

Numero do Processo: 25351.575337/2020-79

Expediente: 3543722/21-2

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.13

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

Numero do Processo: 25351.667220/2020-11

Expediente: 3562975/21-0

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.14

Recorrente: LABSERV COMERCIO DE PRODUTOS E SERVICOS DIAGNOSTICOS LTDA.
CNPJ: 28.555.652/0002-92

Numero do Processo: 25351.667226/2020-98

Expediente: 3544810/21-2

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.15

Recorrente: SALVATORI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. ME
CNPJ: 10.454.350/0001-81

Numero do Processo: 25351.683772/2020-76
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Expediente: 4468131/20-9
Area de origem: GHCOS

Item: 2.3.16

Recorrente: SALVATORI INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS LTDA. ME
CNPJ: 10.454.350/0001-81

Numero do Processo: 25351.683775/2020-18

Expediente: 4468138/20-3

Area de origem: GHCOS

2.4 Coordenagdo Processante

N3o ha item a deliberar.

3. JUizo DE RETRATACAO DE RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA
3.1 Primeira Coordenacgdo Especializada de Recursos

Item: 3.1.01

Recorrente: MJM PRODUTOS FARMACEUTICOS E DE RADIOPROTECAO LTDA.
CNPJ: 04.891.262/0001-44

Numero do Processo: 25351.711886/2018-07

Expediente: 3974246/21-5

Area de origem: GGREC

3.2 Segunda Coordenacao Especializada de Recursos

Item: 3.2.01

Recorrente: GLOBTEK TRADING IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA. ME
CNPJ: 02.270.545/0001-43

Numero do Processo: 25351.806517/2018-93

Expediente: 3418603/21-1

Area de origem: GGREC

3.3 Terceira Coordenacgdo Especializada de Recursos

Item: 3.3.01

Recorrente: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA.
CNPJ: 67.710.244/0001-39

NUmero do Processo: 25000.012584/99-73

Expediente: 4178487/21-3

Area de origem: GGREC

Item: 3.3.02

Recorrente: ENGIMPLAN ENGENHARIA DE IMPLANTE IND E COM LTDA.
CNPJ: 67.710.244/0001-39

Numero do Processo: 25000.012584/99-73

Expediente: 4178583/21-2

Area de origem: GGREC

3.4 Coordenagao Processante

Ndo ha item a deliberar.



