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~.= ANVISA

| Agéncla Nacional de Vigilincla Sanitéria
ATA DE REUNIAO

12 SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

A Geréncia-Geral de Recursos reuniu-se no dia seis de janeiro de dois mil e vinte e um 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 composicio do colegiado
julgador: a Coordenadora da Primeira Coordenagao Especializada de Recursos, Simone de Oliveira Reis
Rodero, a Coordenadora-Substituta da Segunda Coordenagdo Especializada de Recursos, Rosane Maria
Franklin Pinto, a Coordenadora da Terceira Coordenag¢do Especializada de Recursos, Rosenilde Martins
Lima Borges, além de membros designados, os quais assentaram entendimento e decisdo sobre as
matérias pautadas, estando também presente a Coordenadora da Coordenag¢ao Processante, Sarah
Machado Luz, a qual ficou incumbida de tomar nota das deliberacdes e elaborar a Ata da Sessao de
Julgamento Ordinaria.

1. ASSUNTOS DE GESTAO

1.1 Indicagdo de membro designado para compor a mesa deliberativa
O Gerente-Geral de Recursos designou, como membro julgador, a servidora Thais Cremonesi Endo,
da Segunda Coordenacdo Especializada de Recursos, a qual passou a ter poder de voto.

1.2 Relatoria dos itens da Segunda Coordenagdo Especializada de Recursos
Ositens 2.2.1 a 2.2.22 foram relatados, com prerrogativa de voto, pela servidora Thais Cremonesi Endo.

1.3 Declaragdo de impedimento e suspeicdo
Nao houve.

1.4 Quantidade de recursos julgados

Foram julgados 24 (vinte e quatro) recursos em primeira instancia, conforme detalhado no tépico 2, bem
como realizou-se a analise de 07 (sete) juizos de retratacdo no que se refere a recurso em segunda
instancia, consoante o disposto no tépico 3.

2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS
2.1 Recursos da Primeira Coordenagdo Especializada de Recursos

N3o ha item a deliberar.

2.2 Recursos da Segunda Coordenacgéo Especializada de Recursos

ITEM 2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TERRA NOVA IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 39.828.926/0001-05

Processo: 25748.671468/2010-35

Expediente do recurso: 0313630/14-2

Area de origem: GGPAF (PAS)
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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 n? 651/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.

CNPJ: 02.814.497/0002-98

Processo: 25351.705193/2012-61

Expediente do recurso: 1233714/17-5

Area de origem: GGFIS (PAS)

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 780/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: IVOCLAIR VIVADENT LTDA.

CNPJ: 04.004.675/0001-60

Processo: 25759.958106/2016-24

Expediente do recurso: 0732724/17-2

Area de origem: GGPAF (PAS)

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 781/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.4

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOSPITAL PORTO DIAS S/C LTDA.

CNPJ: 84.154.608/0001-60

Processo: 25760.968291/2016-69

Expediente do recurso: 0355136/19-9

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 782/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HOSPITAL PORTO DIAS S/C LTDA.

CNPJ: 84.154.608/0001-60

Processo: 25760.011777/2016-47

Expediente do recurso: 0355326/19-4

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 783/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado
Recorrente: F P SEABRA - EIRELI

CNPJ: 00.470.345/0001-09

Processo: 25753.484744/2017-40
Expediente do recurso: 0328568/19-5
Area de origem: GGPAF (PAS)
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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 784/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LACADOR NAVEGACAO E APOIO PORTUARIO LTDA.

CNPJ: 06.931.254/0001-00

Processo: 25751.756248/2011-87

Expediente do recurso: 1208138/16-8

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 785/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Processo: 25743.609535/2012-34

Expediente do recurso: 0253065/17-1

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 786/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FUNDACAO DE AMPARO A CIENCIA E TECNOLOGIA DO ESTADO DE PERNAMBUCO (FACEPE)
CNPJ: 24.566.440/0001-79

Processo: 25757.264173/2012-98

Expediente do recurso: 2288427/17-1

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 787/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FARMACIA DROGALFA LTDA.

CNPJ: 27.615.103/0001-12

Processo: 25351.506762/2011-82

Expediente do recurso: 0365168/17-1

Area de origem: GGFIS (PAS)

Decisao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E DAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 788/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25351.470503/2014-20

Expediente do recurso: 0001402/18-8

Area de origem: GGFIS (PAS)
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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 789/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NOVO NORDISK FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 82.277.955/0001-55

Processo: 25743.416902/2013-21

Expediente do recurso: 0253069/17-4

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 790/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: APM TERMINALS ITAJAI S.A.

CNPJ: 04.700.714/0001-63

Processo: 25741.268209/2016-95

Expediente do recurso: 0551193/19-3

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 902/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA S.A.

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.710332/2012-15

Expediente do recurso: 2388850/16-4

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 posicao do relator descrita
no Voto n2 903/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BIOMECANICA INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS ORTOPEDICOS LTDA.

CNPJ: 58.526.047/0001-73

Processo: 25351.246436/2012-90

Expediente do recurso: 2222409/17-2

Area de origem: GGFIS (PAS)

Decisao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 904/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GOLDEN GATE INDUSTRIA ALIMENTOS LTDA.
CNPJ: 05.402.960/0001-00

Processo: 25757.011463/2013-41

Expedientes dos recursos: 0593491/17-5 e 3050133/19-4
Area de origem: GGPAF (PAS)
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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 posicdo do relator descrita
no Voto n2 905/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SERVIMED COMERCIO LTDA.

CNPJ: 44.463.156/0001-84

Processo: 25351.056182/2013-67

Expediente do recurso: 1566320/17-5

Area de origem: GGFIS (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 906/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA DE REVITALIZACAO DO PORTO DE MANAUS

CNPJ: 04.487.767/0001-48

Processo: 25758.427643/2011-90

Expediente do recurso: 0580742/13-5

Area de origem: GGPAF (PAS)

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 907/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PETROLEO BRASILEIRO S.A.

CNPJ: 33.000.167/1007-50

Processo: 25752.235203/2013-04

Expediente do recurso: 2659498/16-6

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¢cao do relator descrita
no Voto n2 908/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.20

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 (PAS)

Retirado de pauta

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GOLDEN GATE INDUSTRIA ALIMENTOS LTDA.

CNPJ: 05.402.960/0001-00

Processo: 25757.364686/2015-13

Expediente do recurso: 0078987/17-9

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 posicao do relator descrita
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no Voto n2 910/2020 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA LTDA.

CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.191422/2015-27

Expediente do recurso: 0532347/18-9

Area de origem: GGFIS (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 911/2020 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.23

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

Expediente do recurso: 3766474/20-1

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 n2 31/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.24

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: CEPALAB LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Processo: 25351.219360/2020-86

Expediente do recurso: 4067392/20-6

Area de origem: GGFIS

Decisao: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE
PROVIMENTO, acompanhando a posicdo do relator descrita no Voto n2 02/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 2.2.25

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: CEPALAB LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 02.248.312/0001-44

Processo: 25351.384218/2017-80

Expediente do recurso: 4239901/20-1

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 n2 01/2021 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

2.3 Recursos da Terceira Coordenag¢do Especializada de Recursos

N3o ha item a deliberar.

2.4 Recursos da Coordenagdo Processante

N3o ha item a deliberar.
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3. JUiZO DE RETRATAGAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA
3.1 Recursos da Primeira Coordenacao Especializada de Recursos

ITEM 3.1.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente BRAINFARMA INDUSTRIA QUIMICA E FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 05.161.069/0001-10

Processo: 25351.538600/2011-15

Expediente do recurso (22 instancia): 4158077/20-6

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 01/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.1.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processo: 25351.091942/2004-71

Expediente do recurso (22 instancia): 4158483/20-4

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 02/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.1.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: CRISTALIA PRODUTOS QUIMICOS FARMACEUTICOS LTDA.
CNPJ: 44.734.671/0001-51

Processo: 25351.657000/2018-64

Expediente do recurso (22 instancia): 3002557/20-0

Area de origem: GGMED

Retirado de pauta

ITEM 3.1.4

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: CAZI QUIMICA FARMACEUTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 44.010.437/0001-81

Processo: 25000.004049/88-31

Expediente do recurso (22 instancia): 3656841/20-9

Area de origem: GGMED

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 04/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.1.5

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S.A.

CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processo: 25351.067348/2017-01

Expediente do recurso (22 instancia): 4425842/20-1

Area de origem: GGMED

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 05/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.
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ITEM 3.1.6

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

Retirado de pauta

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

Retirado de pauta

3.2 Recursos da Segunda Coordenacao Especializada de Recursos

N3o ha item a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao Especializada de Recursos

ITEM 3.3.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.

CNPJ: 09.228.004/0001-04

Processo: 25351.121700/2020-30

Expediente do recurso: 4418614/20-6

Area de origem: GHCOS

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 08/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.3.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: CASTRO, BARROS, SOBRAL, VIDIGAL, GOMES ADVOGADOS

CNPJ: 42.278.168/0001-03

Processo: 25351.197547/2017-66

Expediente do recurso: 4436190/20-4

Area de origem: GGALI

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 09/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.

ITEM 3.3.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: MEMPHIS S.A. INDUSTRIAL

CNPJ: 92.697.010/0001-46

Processo SGAS: 25351.249905/2020-89

Expediente do recurso: 3791390/20-1

Area de origem: GHCOS

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAO SE RETRATAR da decisdo a quo,
conforme teor do Despacho n2 10/2021 - GGREC/GADIP/ANVISA.
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3.4 Recursos da Coordenacdo Processante

N3o ha item a deliberar.

A reunido teve inicio as nove horas e trinta minutos, sendo suspensa as doze horas e retomada as quatorze
horas. Por nao haver nada mais a tratar, o Senhor Presidente deu por encerrada a 1* Sessao de
Julgamento Ordinaria da GGREC as quinze horas do dia seis de janeiro de dois mil e vinte e um.

A presente ata segue lavrada pela Coordenadora da Coordenagdo Processante.

( P Documento assinado eletronicamente por Sarah Machado Luz, Coordenador Processante, em
J@l! Lj 06/01/2021, as 18:20, 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.

11 Ifl.:d.l I_JI 3
eletronica

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

informando o cddigo verificador 1285525 e o cddigo CRC E9858202.
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