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

SJO 29/2020

O Gerente-Geral de Recursos da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, 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 8 de
fevereiro de 2019, que dispde sobre -0s procedimentos relativos a interposicéo 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 292 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC
de 2020.

Data: 22/7/2020

Horario: 9h30

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

Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA

OBSERVACOES:

)] Audiéncia no Parlatério: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio sera
até as 23h59 do dia 10/7/2020. As reunides confirmadas terdo duragéo de 30 minutos para
exposicdo da defesa oral da recorrente.

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

I11)  Ap6s aprovacdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido seré
disponibilizada no Portal da Anvisa.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1  Designagao de membro para compor a mesa deliberativa

1.2  Declaragao de impedimento e suspei¢ao

Pauta da 292 Sessao de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos



2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Recursos da Primeira Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.985201/2016-06

Expediente do recurso: 0631616/20-6

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0296635/14-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0337577/14-3

Area de origem: GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0337622/14-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0337650/14-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0337689/14-3

Area de origem: GGMED
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ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.555095/2011-31

Expediente do recurso: 0337605/14-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.707759/2008-23

Expediente do recurso: 0843182/15-5

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1

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

Processo: 25351.025889/01-33

Expediente do recurso: 0678998/15-6

Area de origem: GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FRESENIUS HEMOCARE BRASIL LTDA.
CNPJ: 49.601.107/0001-84

Processo: 25759.150770/2018-06

Expediente do recurso: 0425878/18-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado
Recorrente: DIASORIN LTDA.
CNPJ: 01.896.764/0001-70

Processo: 25759.325877/2018-14
Expediente do recurso: 0787798/18-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ASPEN PHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 02.433.631/0001-20

Processo: 25752.654762/2018-96

Expediente do recurso: 0948117/18-6

Area de origem: GGPAF
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ITEM224

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NEUROTECHS COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 65.890.170/0001-34

Processo: 25351.280973/2019-81

Expediente do recurso: 0455567/19-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 225

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ELI LILLY DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 43.940.618/0001-44

Processo: 25351.262434/2019-61
Expediente do recurso: 0441743/19-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: RADIOMED COMERCIO E IMPORTAQAO LTDA.
CNPJ: 71.785.687/0001-66

Processo: 25351.324901/2019-53

Expediente do recurso: 0506695/19-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: RADIOMED COMERCIO E IMPORTAQAO LTDA.
CNPJ: 71.785.687/0001-66

Processo: 25351.324887/2019-98

Expediente do recurso: 0506694/19-8

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CINCO - CONFIANCA INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 05.075.964/0001-12

Processo: 25756.250791/2019-23

Expediente do recurso: 0416007/19-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AMERICAN ORTHODONTICS BRASIL PRODUTOS ORTODONTICOS
LTDA.

CNPJ: 11.984.167/0001-50

Processo: 25351.233559/2019-83

Expedientes dos recursos: 0382446/19-2 e 0428455/19-1

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: AEROLINEAS ARGENTINAS S.A.

CNPJ: 33.605.239/0001-44

Processo: 25751.138620/2010-77

Expedientes dos recursos: 2000414/17-1 e 0552066/13-5
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TAAG - LINHAS AEREAS DE ANGOLA
CNPJ: 29.926.961/0001-03

Processo: 25759.387855/2016-32

Expediente do recurso:2564363/19-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ZODIAC PRODUTOS FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 55.980.684/0001-27

Processo: 25351.776050/2015-05

Expedientes dos recursos: 3361427/19-0 e 2390289/19-3
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GALENA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 57.442.774/0001-90

Processo: 25750.776494/2014-07

Expedientes dos recursos: 0187459/17-4, 0451893/17-4 e 0187498/17-5
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 04.937.243/0001-01

Processo: 25759.696831/2019-50

Expediente do recurso: 0206520/20-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: NUTRITION IMPORT COMERCIO ATACADISTA DE SUPLEMENTOS
LTDA.

CNPJ: 08.291.376/0008-80

Processo: 257485.60030/2018-03

Expediente do recurso: 0918184/18-9

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 03.806.796/0001-62

Processo: 25761.009685/2020-21

Expedientes dos recursos: 0206492/20-8, 0194361/20-8 e 0194463/20-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: W.L. GORE & ASSOCIATES DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 03.806.796/0001-62

Processo: 25761.009686/2020-75

Expedientes dos recursos: 0206486/20-3, 0194471/20-1 e 0194383/20-9
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BIO SCIE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.

CNPJ: 11.375.069/0001-16

Processo: 25351.551595/2019-26

Expedientes dos recursos: 0194491/20-6, 0194377/20-4, 0194395/20-2, 0194357/20-0 e
0194349/20-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: COPERMED COMERCIAL IMPORTADORA LTDA.
CNPJ: 09.029.404/0001-82

Processo: 25351.541918/2019-73

Expedientes dos recursos: 0206471/20-5, 0194506/20-8 e 0194373/20-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: STARMED ARTIGOS MEDICOS E HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 02.223.342/0001-04

Processo: 25743.594404/2018-26

Expediente do recurso: 0956877/18-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: RICARO IMPORTACAO INDUSTRIA E COMERCIO DE
EMBALAGENS E INSUMOS LTDA.

CNPJ: 07.808.640/0001-71

Processo: 25351.719293/2019-61

Expedientes dos recursos: 0194365/20-1, 0194461/20-4, 0194511/20-4, 0194515/20-7,
0194457/20-6, 0194363/20-4 e 0190761/20-1

Area de origem: GGPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=19436033
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=19435986
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=19433041

ITEM 2.2.22

Relator: Coordenadora - Substituta

Recorrente: PALMINDAYA COSMETICOS LTDA.
CNPJ: 75.619.742/0001-07

Processo: 25351.314655/2018-41

Expediente do recurso: 2101363/19-2

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.23

Relator: Coordenadora - Substituta

Recorrente: BUILDING HEALTH DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS PARA A
SAUDE LTDA - EPP

CNPJ: 22.577.162/0001-20

Processo: 25351.055754/2018-85

Expediente do recurso: 2134743/19-1

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.24

Relator: Coordenadora - Substituta

Recorrente: MEDSTAR IMPORTACAO E EXPORTACAO EIRELI
CNPJ: 03.580.620/0001-35

Processo: 25351.212294/2016-32

Expediente do recurso: 3036250/19-1

Area de origem: GGFIS

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BRISK INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 11.436.759/0001-38

Processo: 25351.683690/2019-98

Expediente do recurso: 0516191/20-6

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

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

Processo: 25001.100186/2008-82

Expediente do recurso: 0415120/20-9

Area de origem: GGALI

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MARKS INDUSTRIA DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 30.798.007/0001-61

Processo: 25351.355039/2019-21

Expediente do recurso: 0516278/20-5

Area de origem: GHCOS
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=16593678&vProcesso=25351314655201841
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=16251432&vProcesso=25351055754201885
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo&vTipoDocumento=5&vDocumento=13378408&vProcesso=25351212294201632

ITEM23.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MARKS INDUSTRIA DE PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 30.798.007/0001-61

Processo: 25351.355143/2019-15

Expediente do recurso: 0516267/20-0

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: BMR MEDICAL LTDA. - EPP
CNPJ: 07.213.544/0001-80

Processo: 25351.745974/2019-85
Expediente do recurso: 0389040/20-6

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LIVE COMERCIO DE MATERIAL HOSPITALAR EIRELI
CNPJ: 10.842.393/0001-34

Processo: 25351.003341/2020-30

Expediente do recurso: 0355914/20-9

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3
Recorrente: RUSSER BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.454.389/0001-69

Processo: 25351.608562/2015-29
Expediente do recurso: 0356303/20-1
Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA.

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo: 25351.707637/2019-90

Expediente do recurso: 0466482/20-5

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VR MEDICAL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE PRODUTOS
MEDICOS LTDA.

CNPJ: 04.718.143/0001-94

Processo: 25351.707689/2019-66

Expediente do recurso: 0466493/20-1

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MISSNER & MISSNER LTDA.
CNPJ: 03.225.411/0001-73

Processo: 25351.375900/2019-77
Expediente do recurso: 0426467/20-3

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Processo: 25351.224210/2016-76

Expediente do recurso: 0544105/20-6

Area de origem: GGALI

ITEM 2.3.12

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0001-16

Processo: 25351.609355/2015-72

Expediente do recurso: 0544194/20-9

Area de origem: GGALI

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: CIA SULAMERICANA DE TABACOS S.A.
CNPJ: 01.301.517/0001-83

Processo: 25351.448325/2019-39

Expediente do recurso: 0520171/20-3

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.14

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: HTS - TECNOLOGIA EM SAUDE, COMERCIO, IMPORTACAO E
EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 66.437.831/0001-33

Processo: 25351.006469/2020-55

Expediente do recurso: 0491664/20-6

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.15

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: LUCIPHARMA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 05.076.414/0001-18

Processo: 25351.702641/2019-61

Expediente do recurso: 0512790/20-4

Area de origem: GGTPS
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2.4 Recursos da Coordenacdo Processante
N&o hé& item a deliberar.

3. AJUI'ZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada
N&o ha item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacédo de Recursos Especializada
N4o ha item a deliberar.

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

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