PAUTA
GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC
20* SESSAO DE JULGAMENTO ORDINARIA

SJO 20/2019

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das suas atribuicoes que lhe confere a Resolucao da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucio da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 08 de
fevereiro de 2019, que dispoe sobre os procedimentos relativos a interposicio de
recursos administrativos em face das decisoes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, convoca os Coordenadores das Coordenacoes Especializadas e da
Coordenacao Processante para a 20 Sessao de Julgamento Ordinaria da GGREC.

Data: 07/08/2019

Horario: 9h30

Local: SEDE DA ANVISA — Setor de Industria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Area
Especial n° 57 — Brasilia/DF

Modalidade: PRESENCIAL RESERVADA

OBSERVACOES:

D Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitagdo de audiéncia no parlatério
serd até as 23h59 do dia 02/08/2019. As reunides confirmadas terdo duracio
de 30 minutos para exposi¢ao da defesa oral da recorrente.

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

IlI)  Apds aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido serd
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designacdo de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaracdo de impedimento e suspeicdo
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacdo de Recursos Especializada

ITEM 2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: MABRA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 09.545.589/0001-88

Processo: 25351.286317/2018-10

Expediente do recurso: 0111783/19-1

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: MABRA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 09.545.589/0001-88

Processo: 25351.330493/2018-98

Expediente do recurso: 0114294/19-1

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.330500/2018-51

Expediente do recurso: 0113944/19-4

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: CIFARMA CIENTIFICA FARMACEUTICA LTDA
CNPJ: 17.562.075/0001-69

Processo: 25351.362437/2018-12

Expediente do recurso: 0113961/19-4

Area de origem: GRMED/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.311686/2013-04

Expediente do recurso: 0124401/19-9

Area de origem: GRMED/GGMED
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ITEM 2.1.6

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

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25992.010523/60
Expediente do recurso: 0133955/19-9
Area de origem: GESEF/GGMED

ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: MEDPACE DO BRASIL PESQUISA CLINICA LTDA.
CNPJ: 07.437.322/0001-41

Processo: 25351.396687/2018-56

Expediente do recurso: 0115672/19-1

Area de origem: COPEC/GESEF

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

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

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1

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

ITEM 2.1.10

Relator: Coordenador da CRES1

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

Pauta da 202 Sessao de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos



2.2 Recursos da Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada

ITEM 2.2.1

Relator: Servidor designado

Recorrente: ULTRADENT DO BRASIL PRODUTOS ODONTOLOGICOS LTDA.
CNPJ: 06.295.846/0001-82

Processo: 25759.299280/2012-54

Expediente do recurso: 1294122/16-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor designado

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
CNPIJ: 33.009.945/0002-04

Processo: 25759.385019/2010-11

Expediente do recurso: 0062284/12-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor designado

Recorrente: IRMANDADE DA SANTA CASA DE MISERICORDIA DE SAO
PAULO

CNPIJ: 62.779.145/0001-90

Processo: 25759.432381/2009-24

Expediente do recurso: 362758/11-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.4

Relator: Servidor designado

Recorrente: RESTAURANTE TRATTORIA GRILL LTDA.
CNPJ: 02.849.661/0001-11

Processo: 25761.573681/2011-09

Expediente do recurso: 0398823/12-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor designado
Recorrente: BAYER S.A.

CNPIJ: 14.372.981/0001-02
Processo: 25759.402004/2006-91
Expediente do recurso: 286076/11-7
Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.6

Relator: Servidor designado

Recorrente: WYETH INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 61.072.393/0039-06

Processo: 25759.100200/2007-12

Expediente do recurso: 759717/11-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor designado

Recorrente: SOLAE DO BRASIL IND. E COM. DE ALIMENTO LTDA.
CNPJ: 05.547.514/0001-85

Processo: 25759.573164/2007-02

Expediente do recurso: 387411/11-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor designado

Recorrente: GIROTONDO COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORA
LTDA.

CNPJ: 68.929.413/0001-99

Processo: 25759.328338/2013-02
Expediente do recurso: 2358584/16-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor designado

Recorrente: GIROTONDO COMERCIAL IMPORTADORA EXPORTADORA
LTDA.

CNPIJ: 68.929.413/0001-99

Processo: 25759.330420/2013-68

Expediente do recurso: 2385284/16-4
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor designado

Recorrente: TECER — TERMINAIS PORTUARIOS DO CEARA LTDA.
CNPJ: 08.247.312/0001-06

Processo: 25763.150599/2012-29

Expediente do recurso: 1489757/16-1

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.11
Relator: Servidor designado
Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA. - EPP

CNPJ: 64.835.721/0001-02

Processo: 25767.792948/2018-83
Expediente do recurso: 1124516/18-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.12
Relator: Servidor designado
Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA. - EPP

CNPJ: 64.835.721/0001-02
Processo: 25767.792947/2018-39
Expediente do recurso: 1124527/18-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor designado

Recorrente: HOMED EQUIPAMENTOS MEDICO HOSPITALAR LTDA. - EPP
CNPIJ: 64.835.721/0001-02

Processo: 25767.793595/2018-39

Expediente do recurso: 1124698/18-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor designado

Recorrente: PROTEIN SUPPLIES BRASIL IMP E EXP E COM DE PRODUTOS
DIETETICOS LTDA.

CNPJ: 09.158.048/0001-05

Processo: 25752.320646/2018-76

Expediente do recurso: 0876722/18-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor designado

Recorrente: PROTEIN SUPPLIES BRASIL IMP E EXP E COM DE PRODUTOS
DIETETICOS LTDA.

CNPJ: 09.158.048/0001-05

Processo: 25752.320641/2018-43

Expediente do recurso: 0875813/18-1

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.16

Relator: Servidor designado

Recorrente: PROTEIN SUPPLIES BRASIL IMP E EXP E COM DE PRODUTOS
DIETETICOS LTDA.

CNPJ: 09.158.048/0001-05

Processo: 25752.412920/2018-32
Expediente do recurso: 0889149/18-4
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor designado

Recorrente: PROTEIN SUPPLIES BRASIL IMP E EXP E COM DE PRODUTOS
DIETETICOS LTDA.

CNPJ: 09.158.048/0001-05

Processo: 25752.412916/2018-74
Expediente do recurso: 0889151/18-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.18
Relator: Servidor designado
Recorrente: ORTONENSE EQUIPAMENTOS HOSPITALARES LTDA. - ME

CNPJ: 04.678.701/0001-35
Processo: 25752.334758/2018-12
Expediente do recurso: 1054231/18-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.19
Relator: Servidor designado
Recorrente: EMS S/A

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25759.734580/2018-38
Expediente do recurso: 1099865/18-9
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor designado

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

CNPJ: 54.516.661/0073-78

Processo: 25759.424181/2018-61

Expediente do recurso: 0983558/18-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.21
Relator: Servidor designado
Recorrente: CELSO LOPES MARTINS EIRELI

CNPJ: 96.260.369/0001-02

Processo: 25759.607610/2018-34
Expediente do recurso: 1080527/18-3
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.22
Relator: Servidor designado
Recorrente: LABORATORIOS B. BRAUN S/A

CNPJ: 31.673.254/0001-02

Processo: 25752.418701/2018-67
Expediente do recurso: 0900478/18-5
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.23
Relator: Servidor designado
Recorrente: DIAGNOSTICA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA. - ME

CNPJ: 11.462.456/0001-90

Processo: 25761.568601/2018-71
Expediente do recurso: 0899856/18-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.24
Relator: Servidor designado
Recorrente: BARILLA DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 02.195.380/0003-54

Processo: 25751.652191/2018-65
Expediente do recurso: 0922626/18-5
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.25

Relator: Servidor designado

Recorrente: MASSIMEX TRADING LTDA.
CNP1J: 03.208.672/0001-85

Processo: 25748.591640/2018-41

Expediente do recurso: 0918188/18-1

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.26

Relator: Servidor designado

Recorrente: IMPLAMED-IMPLANTES ESPECIALIZADOS COM IMPOR E
EXPOR LTDA.

CNPJ: 57.146.607/0001-00

Processo: 25759.328779/2018-21
Expediente do recurso: 0881385/18-0
Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacdo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.047301/2019-66

Expediente do recurso: 0494171/19-3

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.047301/2019-66

Expediente do recurso: 0489990/19-3

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.047.301/2019-66

Expediente do recurso:0488540/19-6

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26
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Processo: 25351.771376/2018-81
Expediente do recurso: 0475140/19-0
Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.771376/2018-81

Expediente do recurso: 0488102/19-8

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.771376/2018-81

Expediente do recurso: 0489989/19-0

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.033154/2019-47

Expediente do recurso: 0475021/19-7

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI

CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.074680/2019-67

Expediente do recurso: 0488471/19-0

Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.9
Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: INSTITUTO SAPIENS VITA - COMERCIO DE INSTRUMENTOS
MEDICOS E ASSESSORIA CLINICA EM SAUDE EIRELI
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CNPJ: 06.026.815/0001-26

Processo: 25351.061859/2019-54
Expediente do recurso: 0488412/19-4
Area de origem: GEVIT

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: REALITY CIGARS COMERCIO IMPORTACAO E EXPORTACAO
LTDA

CNPIJ: 07.756.070/0001-13

Processo: 25351.271375/2016-85

Expediente do recurso: 0376061/19-8

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: GENEVE CIGARS IMPORTACAO E COMERCIALIZACAO LTDA EPP
CNPIJ: 29.233.187/0001-55

Processo: 25351.039062/2019-71

Expediente do recurso: 0441422/19-5

Area de origem: GGTAB

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

ITEM 2.4.1

Relator: Coordenador da CPROC

Recorrente: HENRY EQUIPAMENTOS ELETRONICOS E SISTEMAS LTDA
CNPIJ: 01.245.055/0001-24

Processo: 25351.655905/2015-91

Expediente SEI! do recurso: 409454 e 0625544

Area de origem: GECOP

3. JUIZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacdo de Recursos Especializada

N3do ha itens a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacdo de Recursos Especializada

N3ao ha itens a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacdo de Recursos Especializada

N3do hé itens a deliberar.
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3.4 Recursos da Coordenagdo Processante

N3do ha itens a deliberar.
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