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

SJO 35/2019

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso
das suas atribuicdes que Ihe confere a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, que aprova e promulga o Regimento Interno da
Anvisa, bem como a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n° 266, de 08 de
fevereiro de 2019, que dispde sobre os procedimentos relativos a interposicao de
recursos administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, convoca os Coordenadores das Coordenacbes Especializadas e da
Coordenacédo Processante para a 352 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC.

Data: 27/11/2019

Horério: 9h30

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

Modalidade: PRESENCIAL RESERVADA

OBSERVACOES:

1) Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio
sera até as 23h59 do dia 22/11/2019. As reunides confirmadas terdo duragédo
de 30 minutos para exposicéo da defesa oral da recorrente.

I Os relatores dos recursos administrativos serdo o0s coordenadores das
Coordenacdes Especializadas e da Coordenacdo Processante ou servidor
designado.

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

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designacao de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaracéo de impedimento e suspei¢ao
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacgéo de Recursos Especializada

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.260346/2015-09

Expediente do recurso: 0932939/15-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.260345/2015-56

Expediente do recurso: 0932968/15-4

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.101842/2013-88

Expediente do recurso: 1094938/15-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.284248/2015-59

Expediente do recurso: 0980002/15-6

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.099693/2013-12

Expediente do recurso: 1191365/16-7

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.108306/2013-75

Expediente do recurso: 1073061/15-3

Area de origem: GEPRE/GGMED
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ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.303500/2015-36

Expediente do recurso: 1077246/15-4

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.490804/2015-24

Expediente do recurso: 0982869/15-9

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.548139/2011-53

Expediente do recurso: 1081283/15-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.10

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.650050/2014-97

Expediente do recurso: 1068649/15-5

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.11

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.678699/2014-72

Expediente do recurso: 1080321/15-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.12

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.682248/2014-30

Expediente do recurso: 1081181/15-8

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.13

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11
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Processo: 25351.753463/2014-22
Expediente do recurso: 1081230/15-0
Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM2.1.14

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: NOVA QUIMICA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 72.593.791/0001-11

Processo: 25351.447153/2012-17

Expediente do recurso: 1424357/16-1

Area de origem: GEPRE/GGMED

ITEM 2.1.15

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORIS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 03.860.313/0001-08

Processo: 25351.016327/01-62

Expediente do recurso: 0428429/14-1

Area de origem: COPRE/GGMED

ITEM 2.1.16

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORIS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 03.860.313/0001-08

Processo: 25351.016327/01-62

Expediente do recurso: 0428415/14-1

Area de origem: COPRE/GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TVV — TERMINAL DE VILHA VELHA S.A.
CNPJ: 02.639.850/0001-86

Processo: 25748.234535/2011-86

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARLOS EDUARDO DOS REIS
CPF: 317, *** *** 720-15

Processo: 25751.308405/2009-68

Expediente do recurso: 0214215/13-5

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: JAYFEX CONSULTORIA E COMERCIO EXTERIOR LTDA.
CNPJ: 06.698.707/0001-08

Processo: 25741.685966/2009-59

Expediente do recurso: 0217014/12-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 224

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AJA EMPREENDIMENTOS ALIMENTICIOS LTDA. - EPP
CNPJ: 08.922.172/0004-77

Processo: 25743.189360/2013-10

Expediente do recurso: 0130687/17-1

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INFRAMERICA CONCESSIONARIA DO AEROPORTO DE BRASILIA
CNPJ:15.559.082/0001-86

Processo: 25351.056683/2014-71

Expediente do recurso: 0921536/14-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRAC}AO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA —
APPA

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.109630/2013-68

Expediente do recurso: 0832750/17-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRACAO DOS PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA —
APPA

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.530283/2013-08

Expediente do recurso: 2440862/16-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EADI SUL TERMINAL DE CARGAS LTDA.
CNPJ: 01.691.041/0009-91

Processo: 25743.195250/2011-58

Expediente do recurso: 1122575/15-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PETROLINA MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 09.647.026/0001-09

Processo: 25351.806238/2010-29

Expediente do recurso: 1443980/16-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NATULAB LABORATORIO S.A.
CNPJ: 02.456.955/0001-83

Processo: 25351.530811/2015-04

Expediente do recurso: 0002236/19-5

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AMOR EM MANIPULAC}AO FARMACIA LTDA.
CNPJ: 66.380.676/0001-66

Processo: 25351.371732/2011-01

Expediente do recurso: 1416074/16-9

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25759.822166/2010-06

Expediente do recurso: 0908182/13-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SCHERING DO BRASIL QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 56.990.534/0001-67
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Processo: 25759.423483/2008-41
Expediente do recurso: 371631/10-7
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRAESTRUTURA AEROPORTUARIA
— INFRAERO

CNPJ: 00.352.294/0006-25

Processo: 25766.687134/2012-45

Expediente do recurso: 0214596/14-1

Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador-Substituto da CRES3
Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA.

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Processo: 25351.609511/2010-97
Expediente do recurso: 0567501/19-4

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador-Substituto da CRES3
Recorrente: SOUZA CRUZ LTDA.

CNPJ: 33.009.911/0001-39

Processo: 25351.661682/2014-58
Expediente do recurso: 0567459/19-0

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador-Substituto da CRES3
Recorrente: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 01.772.798/0001-52

Processo: 25351.620623/2018-01

Expediente do recurso: 0554253/19-7

Area de origem: GEMAT/GGTPS

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador-Substituto da CRES3

Recorrente: LONZA DO BRASIL ESPECIALIDADES QUIMICAS LTDA.
CNPJ: 03.988.220/0001-63
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Processo: 25351.124270/2007-31
Expediente do recurso: 0517075/19-3
Area de origem: GEAST/GGTOX
Retorno de pauta da SJO 30

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante
N&o hé& item a deliberar.

3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacgéo de Recursos Especializada
N&o hé& item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM 3.2.1

Relator: Servidor Designado
Recorrente: RA CATERING LTDA.
CNPJ: 17.314.329/0001-20

Processo: 25761.707582/2013-78
Expediente do recurso: 2403759/19-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 3.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.814.497/0002-98

Processo: 25759.033090/2009-60

Expediente do recurso: 2641737/19-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 3.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TV SBT CANAL 4 DE SAO PAULO S.A.
CNPJ: 45.039.237/0001-14

Processo: 25351.051527/2015-24

Expediente do recurso: 1935707/19-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 3.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COMPANHIA DOCAS DA PARAIBA
CNPJ: 02.343.132/0001-41
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Processo: 25755.404053/2015-15
Expediente do recurso: 2442030/19-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 3.25

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DROGARIA VILA GOIS LTDA.
CNPJ: 00.138.495/0001-10

Processo: 25351.432049/2010-07

Expediente do recurso: 2515109/19-6

Area de origem: GGPAF

3.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o ha item a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenacdo Processante
N&o h& item a deliberar.
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