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

SJO 35/2020

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 352 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC
de 2020.

Data: 16/9/2020

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 Parlatorio: o prazo para solicitacdo de audiéncia no parlatorio sera
até as 23h59 do dia 4/9/2020. As reunides confirmadas terdo duracdo de 30 minutos para
exposicdo da defesa oral da recorrente.

1)) Os relatores dos recursos administrativos serdo 0s coordenadores das
Coordenacdes Especializadas e da Coordenagéo Processante ou servidor designado.

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

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1  Designacédo de membro para compor a mesa deliberativa

1.2  Declaragao 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: BRAVIR INDUSTRIAL LTDA.
CNPJ: 18.688.481/0001-35

Processo: 25000.014091/93-91

Expediente do recurso: 0815561/13-5

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: INDUSTRIA FARMACEUTICA SANTA TEREZINHA LTDA. - EPP
CNPJ: 79.648.523/0001-07

Processo: 25000.013030/88

Expediente do recurso: 0852082/13-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 73.657.876/0001-89

Processo: 25000.002361/96-18

Expediente do recurso: 0132732/14-1

Area de origem: GGMED

ITEM2.14

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 73.657.876/0001-89

Processo: 25351.186281/2002-08

Expediente do recurso: 0382110/15-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.5

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: ORIENT MIX FITOTERAPICOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 73.657.876/0001-89

Processo: 25000.002105/96-40

Expediente do recurso: 1418397/16-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BIOWELL AMERICA LTDA.
CNPJ: 40.809.626/0001-68

Processo: 25000.013074/99-22

Expediente do recurso: 0090244/15-6

Area de origem: GGMED
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ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BIOWELL AMERICA LTDA.
CNPJ: 40.809.626/0001-68

Processo: 25000.013074/99-22

Expediente do recurso: 0979202/14-3

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BIOWELL AMERICA LTDA.
CNPJ: 40.809.626/0001-68

Processo: 25000.007070/99-97

Expediente do recurso: 0110345/15-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BIOWELL AMERICA LTDA.
CNPJ: 40.809.626/0001-68

Processo: 25000.007070/99-97

Expediente do recurso: 0979210/14-4
Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.10

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: DIVINA DISTRIBUIDORA DE VITAMINAS NATURAIS SUNDOWN
REXALL DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 69.970.143/0001-22

Processo: 25351.841508/2008-15

Expediente do recurso: 630394/15-3

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.11

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: SANOFI MEDLEY FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 10.588.595/0010-92

Processo: 25351.708407/2014-63

Expediente do recurso: 1142774/20-4

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.12

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente;: ACCORD FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 64.171.697/0001-46

Processo: 25351.687879/2018-79

Expediente do recurso: 1006499/20-1

Area de origem: GGMED
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ITEM 2.1.13

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIO DE EXTRATOS ALERGENICOS LTDA.
CNPJ: 28.614.626/0001-07

Processo: 25351.018528/00-12

Expediente do recurso: 0725133/20-1

Area de origem: GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM 2.2.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ERBA DIAGNOSTICS BRAZIL, PRODUCAO E DISTRIBUICAO DE
PRODUTOS MEDICOS EIRELI

CNPJ: 32.190.515/0001-98

Processo: 2535.1051377/2020-20

Expediente do recurso: 0540171/20-2

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BAXTER HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 49.351.786/0010-71

Processo: 25767.289426/2016-37

Expediente do recurso: 481236/16-1

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: R. GONCALVES SUPRIMENTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 05.389.365/0001-73

Processo: 25351.101977/2020-46

Expediente do recurso: 0541204/20-8

Area de origem: GGPAF

ITEM224

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ANOVIS INDUSTRIAL FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 19.426.695/0001-04

Processo: 25351.211062/2020-48

Expediente do recurso: 0966007/20-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FIRST S.A.

CNPJ: 00.802.235/0007-92

Processo: 25351.102729/2020-12

Expedientes dos recursos: 0966010/20-1 e 1249274/20-4
Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DER HECK MED SERVICOS HOSPITALARES LTDA. — ME
CNPJ: 14.877.585/0001-37

Processo: 25351.106667/2020-18

Expediente do recurso: 0528421/20-0

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DER HECK MED SERVICOS HOSPITALARES LTDA. — ME
CNPJ: 14.877.585/0001-37

Processo: 25351.106712/2020-34

Expediente do recurso: 0528419/20-8

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DER HECK MED SERVICOS HOSPITALARES LTDA. — ME
CNPJ: 14.877.585/0001-37

Processo: 25351.107103/2020-01

Expediente do recurso: 0528413/20-9

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMO - COMERCIO E IMPORTAQAO DE MATERIAIS MEDICOS
EIRELI

CNPJ: 09.814.087/0001-05

Processo: 25351.061379/2020-27

Expediente do recurso: 0673704/20-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SUPPORT PRODUTOS NUTRICIONAIS LTDA.
CNPJ: 01.107.391/0012-63

Processo: 25351.109414/2020-04

Expediente do recurso: 0608670/20-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25743.594079/2018-00

Expediente do recurso: 0956879/18-4

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INSTITUTO DE ATENCAO BASICA E AVANCADA A SAUDE — IABAS
CNPJ: 09.652.823/0002-57

Processo: 25752.489093/2020-90

Expediente do recurso: 2778304/20-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: VALDEQUIMICA PRODUTOS QUIMICOS LTDA.
CNPJ: 43.365.816/0001-21

Processo: 25351.468417/2012-25

Expediente do recurso: 1660505/17-5

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: IMEC — INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA.

CNPJ: 08.055.634/0001-53

Processo: 25351.600442/2019-10

Expedientes dos recursos: 2594636/19-3, 2594640/19-1, 2637268/19-1 e 2637148/19-1
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: IMEC — INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS CUSTODIA LTDA.
CNPJ: 08.055.634/0001-53

Processo: 25351.335442/2016-79

Expedientes dos recursos: 2638852/19-8 e 2640734/19-9

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FACEBOOK SERVICOS

CNPJ: 13.374.016/0001-17

Processo: 25351.231095/2019-71

Expedientes dos recursos: 3335616/19-5 e 0190650/20-0
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.17

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: KARL STORZ MARKETING AMERICA DO SUL LTDA.
CNPJ: 10.836.991/0001-09

Processo: 25351.373137/2017-92

Expediente do recurso: 0146625/20-0

Area de origem: GGFIS
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ITEM 2.2.18

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2
Recorrente: CENTRAL 3 COSMETICOS EIRELI
CNPJ: 29.215.169/0001-40

Processo: 25351.532231/2019-47

Expedientes dos recursos: 2614898/19-8 e 408870/19-1
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

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

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.065279/2003-96

Expediente do recurso: 697324/10-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 33.009.945/0001-23

Processo: 25759.026192/2008-16

Expediente do recurso: 272848/11-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BARBATO & NOGUEIRA LTDA.
CNPJ: 77.559.425/0003-21

Processo: 25741.529287/2014-31

Expediente do recurso: 1165145/17-8

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PIMENTA VERDE ALIMENTOS LTDA.
CNPJ: 09.060.964/0093-18

Processo: 25759.824147/2016-79

Expediente do recurso: 0540355/19-3

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRATO FEITO ALIMENTACAO E SERVICOS LTDA.
CNPJ: 94.161.122/0184-01

Processo: 25751.387554/2015-38

Expediente do recurso: 1087269/17-8

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: D2U IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 11.651.057/0001-77

Processo: 25741.612807/2014-35

Expediente do recurso: 1127857/17-9

Area de origem: GGPAF

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM23.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: PHISALIA PRODUTOS DE BELEZA LTDA.
CNPJ: 46.278.537/0001-19

Processo: 25351.238111/2010-07

Expediente do recurso: 0951285/20-3

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: BRASIL ART & CORES INDUSTRIA, COMERCIO, IMPORTAQAO E
EXPORTACAO LTDA. - EPP

CNPJ: 11.953.255/0001-95

Processo: 25351406233/2019-81

Expediente do recurso: 1726714/20-9

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: STONE OKAMONT IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 29.255.348/0001-01

Processo: 25351.237638/2020-05

Expediente do recurso: 1770751/20-0

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: STONE OKAMONT IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 29.255.348/0001-01

Processo: 25351.237639/2020-41

Expediente do recurso: 1770560/20-6

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: STONE OKAMONT IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 29.255.348/0001-01

Processo: 25351.247040/2020-16

Expediente do recurso: 1770566/20-5

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: AMERICAN INSTRUMENTS EIRELI - EPP
CNPJ: 06.981.319/0001-21

Processo: 25351.363443/2020-10

Expediente do recurso: 1770319/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ITC COSMETICOS LTDA. - EPP
CNPJ: 21.752.748/0001-10

Processo: 25351.315295/2019-85

Expediente do recurso: 1757633/20-1

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ARTHREX DO BRASIL IMPORTACAO E COMERCIO DE
EQUIPAMENTOS LTDA.

CNPJ: 18.272.616/0001-87

Processo: 25351.406620/2020-51

Expediente do recurso: 1828864/20-2

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: PLAST LABOR INDUSTRIA E COMERCIO DE EQUIPAMENTOS
HOSP. E LABORATORIO LTDA.

CNPJ: 31.864.051/0001-95

Processo: 25351.411790/2020-58

Expediente do recurso: 1842773/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: ENDO MED PRODUTOS MEDICOS EIRELI
CNPJ: 29.397.137/0001-03

Processo: 25351.352378/2020-99

Expediente do recurso: 1826186/20-8

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. -
EPP

CNPJ: 08.049.999/0001-75

Processo: 25351.126951/2020-19

Expediente do recurso: 1836098/20-0

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.12

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MEDIC DISTRIBUIDORA DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA. -
EPP

CNPJ: 08.049.999/0001-75

Processo: 25351.141365/2020-96

Expediente do recurso: 1900258/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: DZC INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI
CNPJ: 05.725.541/0001-09

Processo: 25351.299189/2020-81

Expediente do recurso: 1843346/20-6

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.14

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: DZC INDUSTRIA DE COSMETICOS EIRELI
CNPJ: 05.725.541/0001-09

Processo: 25351.304111/2020-95

Expediente do recurso: 1843470/20-9

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.15

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: QUALITY IN TABACOS INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E
IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.

CNPJ: 11.816.308/0001-26

Processo: 25069.336103/2015-90

Expediente do recurso: 1912721/20-9

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.16

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP
CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.085983/2017-04

Expediente do recurso: 0484608/17-6

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.17

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP
CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.085988/2017-08

Expediente do recurso: 0488228/17-1

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.18

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP
CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.085989/2017-02

Expediente do recurso: 0488180/17-7

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.19

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP
CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.086486/2017-03

Expediente do recurso: 0488245/17-8

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.20

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SANOVIE INTERNATIONAL TRADE EIRELI - EPP
CNPJ: 07.167.191/0001-20

Processo: 25351.086536/2017-01

Expediente do recurso: 0488260/17-1

Area de origem: GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

ITEM 2.4.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MARIA GISLENE DOS SANTOS MIRANDA
CPF: 145 *** ***_04

Processo SEI: 25351.927824/2019-98

Expediente SEI do recurso: 1071634

Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LARISSA CAETANO MIZUTANI
CPF; 013.%** ***.73

Processo SEI: 25351.922091/2020-39
Expediente SEI do recurso: 1067721

Area de origem: GGPES

ITEM 2.4.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FARMACIA VALE VERDE LTDA.
CNPJ: 78.935.400/0026-34

Processo SEI: 25351.907802/2019-10
Expediente SEI do recurso: 1068624

Area de origem: GGGAF
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3. AJUI'ZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacao de Recursos Especializada
N4o ha item a deliberar.

3.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada
Né&o ha item a deliberar.

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada
N4o ha item a deliberar.

3.4 Recursos da Coordenagéo Processante
Né&o ha item a deliberar.
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