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~:= ANVISA

| Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

ATA DE REUNIAO

GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC

22 SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

A Geréncia-Geral de Recursos reuniu-se na sede da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria nos dias vinte
e dois e vinte e trés de janeiro de dois mil e vinte para deliberagao, sendo a Sessao de Julgamento
presidida pelo Gerente-Geral de Recursos, sr. Marcelo Mario Matos Moreira, contando ainda com
os seguintes membros votantes para composicao do colegiado julgador: o Coordenador da Primeira
Coordenagao Especializada, José Bernardino Pereira da Silva, a Coordenadora da Segunda Coordenagao
Especializada, Lucia Cristina do Nascimento Nogueira, a Coordenadora da Terceira Coordenagao
Especializada, Rosenilde Martins Lima Borges, além de membros designados, os quais assentaram
entendimento e decisdo sobre as matérias pautadas, estando também presente a Coordenadora da
Coordenagao Processante, Sarah Machado Luz, a qual ficou incumbida de tomar nota das deliberagées
e elaborar a Ata da Sessao de Julgamento Ordinaria.

1. ASSUNTOS DE GESTAO

1.1 Indicagdo de membro designado para compor a mesa deliberativa

No dia vinte e dois de janeiro, no turno matutino, o Gerente-Geral de Recursos designou como
membro julgador o servidor Thiago Tavares Borba de Souza, da Segunda Coordenacao Especializada de
Recursos, o qual passou a ter poder de voto. No periodo vespertino, o Gerente-Geral de
Recursos designou como membro julgador a servidora Anna Luisa Zago Lées de Albuquerque, da Segunda
Coordenacdo Especializada de Recursos, a qual passou a ter poder de voto. No dia vinte e trés de
janeiro, o Gerente-Geral de Recursos designou como membro julgador o servidor Marcos Antonio Ferreira
Gomes, da Primeira Coordenacdo Especializada de Recursos, o qual passou a ter poder de voto.

1.2 Relatoria dos itens da Primeira Coordenagdo Especializada de Recursos
Os itens 2.1.2 a 2.1.8 foram relatados, com prerrogativa de voto, pelo servidor da Primeira Coordenacao
Especializada, Marcos Antonio Ferreira Gomes.

1.3 Relatoria dos itens da Sequnda Coordenacgdo Especializada de Recursos

Os itens 2.2.1 a 2.2.20 foram relatados, com prerrogativa de voto, pela servidora Anna Luisa Zago Lées de
Albuquerque. Os itens 2.2.21 a 2.2.36 foram relatados, com prerrogativa de voto, pelo servidor Thiago
Tavares Borba de Souza.

1.4 Relatoria dos itens da Terceira Coordenagdo Especializada de Recursos
Os itens 2.3.1 e 2.3.2 foram relatados, com prerrogativa de voto, pela Coordenadora-Substituta da
Terceira Coordenacao Especializada, Karem Vasconcelos Gomes.

1.5 Declaragdo de impedimento e suspei¢éo
Ndo houve.

1.6 Quantidade de recursos julgados
Foram julgados 45 (quarenta e cinco) recursos em primeira instancia, conforme detalhado no Item 2, bem
como realizou-se a andlise de 03 (trés) juizos de retracdo no que se refere aos recursos em segunda
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instancia, consoante o disposto no Item 3.

2. RECURSOS DELIBERADOS (PRIMEIRA INSTANCIA)
2.1 Recursos da Primeira Coordenacéio de Recursos Especializada

ITEM 2.1.1 (extrapauta)

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

Retorno de pauta da SJO 18/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE
PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 003/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.2 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Processo: 25000.001209/97-91

Expediente do recurso: 1164776/16-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

Retorno de pauta da SJO 19/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto n2 005/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.3 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.222099/2002-10

Expediente do recurso: 0188544/19-8

Area de origem: CPMEC/GGMED

Retorno de pauta da SJO 20/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 007/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.4 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.933375/2016-99

Expediente do recurso: 0202402/19-1

Area de origem: GRMED/GGMED

Retorno de pauta da SJO 20/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita no Voto n2 008/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.
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ITEM 2.1.5 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.097466/2014-99

Expediente do recurso: 0115699/19-3

Area de origem: GRMED/GGMED

Retorno de pauta da SJO 20/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 009/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.6 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: BELFAR LTDA.

CNPJ: 18.324.343/0001-77

Processo: 25351.015658/00-11

Expediente do recurso: 0894853/12-4

Area de origem: COPRE/GGMED

Retorno de pauta da SJO 31/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 052/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.7 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: FUNDACAO PARA O REMEDIO POPULAR - FURP

CNPJ: 43.640.754/0001-19

Processo: 25351.176702/2014-07

Expediente do recurso: 0053459/19-5

Area de origem: GEPRE/GGMED

Retorno de pauta da SJO 29/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 054/2019 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.8 (extrapauta)

Relator: Servidor designado

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.523462/2015-36

Expediente do recurso: 0065652/19-6

Area de origem: CPMEC/GEPRE

Retorno de pauta da SJO 26/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 053/2019 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.1.9 (extrapauta)

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25000.010960/96-70

Expediente do recurso: 0353809/12-5

Area de origem: COPRE/GGMED
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Retorno de pauta da SJO 30/2019

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE
PARCIAL PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 058/2020 -
CRES1/GGREC/GADIP/ANVISA.

2.2 Recursos da Segunda Coordenagdo de Recursos Especializada

ITEM 2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INDUSTRIA E COMERCIO DE COSMETICOS NATURA LTDA.

CNPJ: 00.190.373/0001-72

Processo: 25759.447661/2010-73

Expediente do recurso: 0895857/13-2

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 605/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA

CNPJ: 00.352.294/0045-31

Processo: 25760.084373/2012-81

Expediente do recurso: 0030239/13-2

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-

LHE PROVIMENTO, com REVISAO DE OFiCIO para dobrar a penalidade de multa inicialmente

aplicada, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 945/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMPANHIA DOCAS DA PARAIBA

CNPJ: 02.343.132/0001-41

Processo: 25755.578503/2011-21

Expediente do recurso: 0699522/15-5

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-

LHE PROVIMENTO, com REVISAO DE OFICIO para majorar a penalidade de multa inicialmente

aplicada, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 942/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.4

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMPANHIA DOCAS DA PARAIBA

CNPJ: 02.343.132/0001-41

Processo: 25755.022382/2012-29

Expediente do recurso: 1053101/14-7

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-

LHE PROVIMENTO, com REVISAO DE OFiCIO para majorar a penalidade de multa inicialmente

aplicada, acompanhando a posicao do relator descrita no Voto n2 941/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.5
Relator: Servidor Designado
Recorrente: BRISTOL-MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA.
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CNPJ: 56.998.982/0001-07

Processo: 25759.228314/2007-18

Expediente do recurso: 267607/10-9

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 1066/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AEROPORTOS BRASIL VIRACOPOS S.A.

CNPJ: 14.522.178/0001-07

Processo: 25759.050421/2015-55

Expediente do recurso: 262751/17-5

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 1052/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA

CNPJ: 00.352.294/0026-79

Processo: 25759.719179/2012-53

Expediente do recurso: 0676240/13-9

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 1056/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.698814/2008-02

Expediente do recurso: 132799/11-2

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 1064/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA

CNPJ: 00.352.294/0021-64

Processo: 25745.129753/2012-56

Expediente do recurso: 0074234/14-1

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-

LHE PROVIMENTO, com REVISAO DE OFiCIO para dobrar a penalidade de multa inicialmente

aplicada, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 944/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.10
Relator: Servidor Designado
Recorrente: EMPARLIMP LIMPEZA LTDA.
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CNPJ: 08.423.602/0001-63

Processo: 25743.609367/2009-41

Expediente do recurso: 0500487/13-0

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-
LHE PARCIAL PROVIMENTO para minorar a penalidade de multa, acompanhando a posi¢ao do relator
descrita no Voto n2 943/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SANOFI-AVENTIS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 02.685.377/0008-23

Processo: 25759.290861/2004-70

Expediente do recurso: 747956/10-5

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-

LHE PROVIMENTO, com arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de infracdo, acompanhando

a posicao do relator descrita no Voto n2 1063/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.579131/2014-77

Expediente do recurso: 0601290/15-6 e 1467716/16-4

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 1057/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.427969/2011-97

Expediente do recurso: 0089868/14-6

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 606/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BUNGE ALIMENTOS S.A.

CNPJ: 84.046.101/0371-94

Processo: 25759.642828/2008-63

Expediente do recurso: 908113/10-5

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 602/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.15
Relator: Servidor Designado
Recorrente: PORTUAL COMERCIO INTERNACIONAL LTDA.
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CNPJ: 04.379.623/0001-78

Processo: 25759.162954/2010-12

Expediente do recurso: 570865/11-6

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 603/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMPANHIA BRASILEIRA DE DISTRIBUICAO

CNPJ: 47.508.411/0832-64

Processo: 25767.614765/2012-11

Expediente do recurso: 0908735/14-4

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 601/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: THOT COMERCIO E DISTRIBUICAO LTDA.

CNPJ: 06.223.372/0001-63

Processo: 25757.659749/2009-10

Expediente do recurso: 0139229/13-8

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-
LHE PROVIMENTO, declarando a INCIDENCIA DA PRESCRICAO PUNITIVA, acompanhando a posi¢do do
relator descrita no Voto n2 299/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: OCEANUS AGENCIA MARITIMA S.A.

CNPJ: 32.082.489/0001-84

Processo: 25759.284851/2008-29

Expediente do recurso: 0122802/13-1

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 604/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA

CNPJ: 00.352.294/0025-98

Processo: 25758.721329/2011-31

Expediente do recurso: 0124022/14-6

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-

LHE PROVIMENTO, com arquivamento do processo por insubsisténcia do auto de infragdo, acompanhando
a posicdo do relator descrita no Voto n2 593/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.20
Relator: Servidor Designado
Recorrente: ANALISE PRODUTOS E SERVICOS PARA LABORATORIOS LTDA.
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CNPJ: 53.438.693/0001-65

Processo: 25759.607964/2010-01

Expediente do recurso: 0018258/13-3

Area de origem: GGPAF (PAS)

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 607/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 33.131.079/0001-49

Processo: 25759.286112/2019-24

Expediente do recurso: 0473976/19-1

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 543/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TRINITY BIOTECH DO BRASIL COMERCIO E IMPORTACAO LTDA.

CNPJ: 15.648.426/0001-23

Processo: 25759.224225/2019-36

Expediente do recurso: 0473972/19-8

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 547/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SETTIMA NORMA COMERCIO VAREJISTA DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 29.716.048/0001-82

Processo: 25351.827004/2018-16

Expediente do recurso: 0307413/19-7

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 531/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARL ZEISS DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 33.131.079/0001-49

Processo: 25759.285860/2019-90

Expediente do recurso: 0473973/19-6

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 548/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.25
Relator: Servidor Designado
Recorrente: FPB VILA RUBIM COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.
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CNPJ: 28.137.750/0001-29

Processo: 25351.810304/2018-66

Expediente do recurso: 0307431/19-5

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 467/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.26

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

CNPJ: 56.994.502/0015-35

Processo: 25759.016448/2019-21

Expediente do recurso: 0302106/19-8

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 443/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.27

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ORBITAE DIAGNOSTICOS LTDA.

CNPJ: 11.162.384/0001-65

Processo: 25761.203558/2019-82

Expediente do recurso: 0347632/19-4

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 540/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.28

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TECNO4 PRODUTOS HOSPITALARES EIRELI

CNPJ: 04.124.669/0001-46

Processo: 25351.225395/2019-11

Expediente do recurso: 0382445/19-4

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 541/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.29

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FRANKLIN & TENORIO LTDA. - ME

CNPJ: 11.044.605/0001-09

Processo: 25351.702252/2014-21

Expediente do recurso: 0347453/19-4

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n? 464/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.30
Relator: Servidor Designado
Recorrente: STRYKER DO BRASIL LTDA.
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CNPJ: 02.966.317/0002-93

Processo: 25759.154213/2019-37
Expediente do recurso: 0328841/19-2
Area de origem: GGPAF

Retirado de pauta a pedido do relator

ITEM 2.2.31

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TIAGO DE SOUZA CAMPOS SOARES ME

CNPJ: 30.390.968/0001-32

Processo: 25351.830006/2018-92

Expediente do recurso: 0301667/19-6

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 533/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.32

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A.

CNPJ: 56.994.502/0015-35

Processo: 25759.016447/2019-87

Expediente do recurso: 0302093/19-2

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 438/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.33

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ORBITAE TRADING IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 11.162.384/0001-65

Processo: 25351.229314/2019-51

Expediente do recurso: 0387904/19-6

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 439/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.34

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DFL INDUSTRIA E COMERCIO S.A.

CNPJ: 33.112.665/0001-46

Processo: 25752.069536/2019-96

Expediente do recurso: 0387903/19-8

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢ao do relator descrita no Voto n2 433/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.35

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25351.047189/2003-04
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Expediente do recurso: 0440434/19-3

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posigdo do relator descrita no Voto n2 535/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.36

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DROGARIA E PERFUMARIA AVENIDA PRINCIPAL LTDA. - ME

CNPJ: 21.903.320/0001-21

Processo: 25351.095431/2016-62

Expediente do recurso: 0440465/19-3

Area de origem: GGFIS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-
LHE PROVIMENTO, acompanhando a posi¢do do relator descrita no Voto n2 536/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.37

Relator: Servidor Designado

Recorrente: JOSE RAFAEL CONSTANTINO SANCHES
CNPJ: 29.215.169/001-40

Processo: 25351.532231/2019-47

Expediente do recurso: 2614898/19-8

Area de origem: GGFIS

Retirado de pauta a pedido do relator

2.3 Recursos da Terceira Coordenagdo de Recursos Especializada

N3o ha item a deliberar.

2.4 Recursos da Coordenacgdio Processante

N3o ha item a deliberar.

3. JUiZO DE RETRATAGAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA
3.1 Recursos da Primeira Coordenagdo de Recursos Especializada

N3o ha item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenagdo de Recursos Especializada

ITEM 3.2.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: LABINBRAZ COMERCIAL LTDA.

CNPJ: 73.008.682/0001-52

Processo: 25759.200888/2009-21

Expediente do recurso (22 instancia): 3557860/19-2

Area de origem: GGPAF

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 009/2020 - GGREC/GADIP/ANVISA.
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ITEM 3.2.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25759.235087/2016-32

Expediente do recurso (22 instancia): 3557960/19-9

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decis3o a quo,
conforme teor do Despacho n2 010/2020 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.2.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: FUNCIONAL PRESTADORA DE SERVICOS TECNICOS LTDA.

CNPJ: 02.680.822/0001-96

Processo: 25749.514361/2010-81

Expediente do recurso (22 instancia): 3042054/19-7

Area de origem: GGPAF

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decis3o a quo,
conforme teor do Despacho n2 122/2019 - GGREC/GADIP/ANVISA.

3.3 Recursos da Terceira Coordenagéo de Recursos Especializada

N3o ha item a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenagdio Processante

N3o ha item a deliberar.

A reunido teve inicio as nove horas e trinta minutos do dia vinte e dois de janeiro, sendo suspensa as doze
horas e retomada as quatorze horas e trinta minutos. A sessao foi interrompida as dezessete horas, sendo
continuada as dez horas do dia vinte e trés de janeiro. Por ndo haver nada mais a tratar, o Senhor
Presidente deu por encerrada a 22 Sessao de Julgamento Ordinaria da GGREC as doze horas.

A presente ata segue lavrada pela Coordenadora da Coordenagao Processante, que, lida e aprovada, vai por
todos assinada eletronicamente.

.n ) Documento assinado eletronicamente por Sarah Machado Luz, Coordenador Processante, em
JEI! lil' 23/01/2020, as 17:26, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62, § 12, do

assinatura Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
7 018/2015/Decreto/D8539.htm.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Anna Luisa Zago Loes de Albuquerque, Especialista em
JEI! lil' Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 23/01/2020, as 17:38, conforme hordrio oficial de Brasilia, com
ek ey fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
L —_ http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

.= 1 Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Gerente-Geral de
JEI! lil' Recursos, em 23/01/2020, as 17:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 69,
assinatura § 19, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-
—————— 018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Rosane Maria Franklin Pinto, Coordenador(a) de
Recursos Especializada Substituto(a), em 23/01/2020, as 17:58, conforme horario oficial de Brasilia,
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com fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Marcos Antonio Ferreira Gomes, Especialista em
Regulagdo e Vigilancia Sanitaria, em 24/01/2020, as 07:26, conforme horério oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Rosenilde Martins Lima Borges, Coordenador de
Recursos Especializada, em 24/01/2020, as 08:28, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Karem Vasconcelos Gomes, Especialista em Regulagao e
Vigilancia Sanitaria, em 24/01/2020, as 14:25, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Lucia Cristina do Nascimento Nogueira, Coordenadora de
Recursos Especializada, em 24/01/2020, as 14:49, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Jose Bernardino Pereira da Silva Filho, Coordenador de
Recursos Especializada, em 24/01/2020, as 15:50, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ At02015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

Documento assinado eletronicamente por Thiago Tavares Borba de Souza, Técnico em Regulagdo e
Vigilancia Sanitaria, em 28/01/2020, as 09:06, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento
no art. 62, § 12, do Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015

,i eletrénica

http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

A autenticidade deste documento pode ser conferida no site https://sei.anvisa.gov.br/autenticidade,

P& informando o cddigo verificador 0887544 e o cédigo CRC 1537FBAS.

Referéncia: Processo n? 25351.947293/2019-50
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