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

SJO 40/2020

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 402 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC
de 2020.

Data: 27/10/2020

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 9/10/2020. 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 Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.1.1

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIOS BALDACCI LTDA.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Processo: 25351.001955/02-42

Expediente do recurso: 1037533/13-3

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: LABORATORIOS BALDACCI LTDA.
CNPJ: 61.150.447/0001-31

Processo: 25351.001955/02-42

Expediente do recurso: 1037746/13-8

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

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

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.014634/2003-41
Expediente do recurso: 1028886/14-4
Area de origem: GGMED
Desisténcia a pedido

ITEM21.4

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

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.014634/2003-41
Expediente do recurso: 0376451/14-6
Area de origem: GGMED
Desisténcia a pedido

ITEM2.15

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
CNPJ: 61.190.096/0001-92

Processo: 25351.349935/2019-51

Expediente do recurso: 1468276/20-1

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.6

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.000955/2019-26
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Expediente do recurso: 1571192/20-7
Area de origem: GGMED
Desisténcia a pedido

ITEM 2.1.7

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25351.522812/2012-72

Expediente do recurso: 0173087/13-8

Area de origem: GGMED

Desisténcia a pedido

ITEM2.1.8

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.558687/2018-56
Expediente do recurso: 0592602/20-5

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 34/2020

ITEM 2.1.9

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 58.430.828/0001-60

Processo: 25351.580204/2018-08
Expediente do recurso: 0592539/20-8

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 34/2020

ITEM 2.1.10

Relator: Coordenador da CRES1
Recorrente: MERCK S.A.

CNPJ: 33.069.212/0001-84

Processo: 25351.453076/2014-34
Expediente do recurso: 3128652/19-6
Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 25/2020

ITEM 2.1.11

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: BLAU FARMACEUTICA S.A. (ARISTON INDUSTRIAS QUIMICAS E
FARMACEUTICAS LTDA))

CNPJ: 58.430.828/0001-60 (13.382.686/0001-74)

Processo: 25351.325262/2013-15

Expediente do recurso: 2653640/16-9

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 34/2020

Pauta da 402 Sessdo de Julgamento da Geréncia-Geral de Recursos



ITEM 2.1.12

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: APSEN FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 62.462.015/0001-29

Processo: 25351.091942/2004-71
Expediente do recurso: 0628208/13-3

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 25/2020

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

Relator: Servidor Designado
Recorrente: GR S.A.

CNPJ: 02.905.110/0197-32

Processo: 25761.296484/2013-21
Expediente do recurso: 0058220/17-4
Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.2

Relator: Servidor Designado
Recorrente: PORTO DO RECIFE S.A.
CNPJ: 04.417.870/0001-11

Processo: 25757.332063/2013-38
Expediente do recurso: 1717572/16-1
Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MAERSK SUPPLY SERVICE — APOIO MARITIMO LTDA.
CNPJ: 09.098.215/0001-61

Processo: 25752.431341/2015-14

Expediente do recurso: 1045612/17-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.4

Relator: Servidor Designado

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

CNPJ: 15.559.082/0001-86

Processo: 25351.054218/2013-83

Expediente do recurso: 0768127/17-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PENNANT SERVICOS MARITIMOS LTDA.
CNPJ: 36.140.812/0001-80

Processo: 25752.500365/2013-43

Expediente do recurso: 2661927/16-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ASTROMARITIMA NAVEGACAO S.A.
CNPJ: 42.487.983/0006-97

Processo: 25752.333205/2011-14

Expediente do recurso: 1184680/17-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

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

CNPJ: 54.516.661/0027-32

Processo: 25759.069571/2007-10

Expediente do recurso: 897261/10-3

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: LINK COMERCIAL IMPORTADORA E EXPORTADORA LTDA.
CNPJ: 06.089.521/0001-43

Processo: 25741.550131/2015-11

Expediente do recurso: 1223641/17-1

Area de origem: GGPAF

ITEM2.2.9

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25756.024242/2018-14

Expediente do recurso: 0151357/19-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BIO 2 IMPORTAC}AO E COMERCIO DE MATERIAIS MEDICO
HOSPITALARES

CNPJ: 01.559.403/0001-38

Processo: 25759.500597/2013-84

Expediente do recurso: 0051093/17-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: OMNITRANS LOGISTICA E TRANSPORTES LTDA.
CNPJ: 62.299.771/0001-89

Processo: 25759.577549/2017-11

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado
Recorrente: F. ANDREIS E CIA LTDA.
CNPJ: 76.476.050/0002-92

Processo: 25751.318830/2013-52
Expediente do recurso: 0917759/17-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: QUINTILES BRASIL LTDA.
CNPJ: 02.529.870/0001-88

Processo: 25759.162892/2012-28
Expediente do recurso: 1013343/14-7
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REEFERBRAS - REPARACAO E MANUTENC}AO DE
EQUIPAMENTOS ELETROELETRONICOS

CNPJ: 05.102.635/0001-13

Processo: 25750.212681/2012-31

Expediente do recurso: 2594171/16-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado
Recorrente: GODADDY.COM, LCC
CNPJ: 20.463.304/0001-00
Processo: 25069.036597/2016-11
Expediente do recurso: 889906/18-1
Area de origem: GGTAB

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ORGAO GESTOR DE MAO-DE-OBRA DO TRAB. PORT. DOS PORTOS
ORGANIZADOS DO RIO JANEIRO, SEPETIBA, FORNO E NITEROI

CNPJ: 00.363.349/0001-98

Processo: 25752.238018/2012-70

Expediente do recurso: 0460411/17-3

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25351.678933/2013-19

Expediente do recurso: 2444745/16-5

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: WALDEMIRO P. LUSTOSA & CIA. LTDA.
CNPJ: 04.562.773/0001-12

Processo: 25753.053605/2011-53

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

Recorrente: DSM PRODUTOS NUTRICIONAIS BRASIL LTDA.
CNPJ: 04.578.257/0001-86

Processo: 25759.894590/2008-43

Expediente do recurso: 132767/11-4

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MEDLEY S.A. INDUSTRIA FARMACEUTICA
CNPJ: 50.929.710/0001-79

Processo: 25759.089020/2010-42

Expediente do recurso: 0050088/12-7

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25759.006699/2009-91

Expediente do recurso: 0935198/13-1

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BRISTOL MYERS SQUIBB FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 56.998.982/0001-07

Processo: 25759.032947/2009-48

Expediente do recurso: 236398/11-4

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: PRODUTOS ROCHE QUIMICOS E FARMACEUTICOS S.A.
CNPJ: 33.009.945/0023-39

Processo: 25759.677674/2009-45

Expediente do recurso: 1007936/11-0

Area de origem: GGPAF
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Retorno da SJO 20/2020

ITEM 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: TERUMO MEDICAL DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 03.129.105/0001-33

Processo: 25759.383723/2013-21

Expediente do recurso: 2277190/16-5

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 24/2020

ITEM 2.2.25

Relator: Servidor Designado

Recorrente: GUARATA PRESTADORA DE SERVICOS LTDA (ME)
CNPJ: 00.701.717/0001-60

Processo: 25741.506691/2009-30

Expediente do recurso: 0270629/12-6

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 20/2020

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenadora da CRES3
Recorrente: CENE RIO PRETO LTDA - ME
CNPJ: 11.583.567/0001-54

Processo: 25351.704030/2020-91
Expediente recurso: 3279251/20-6

Area de origem: GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

ITEM 2.4.1

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MISTER PAPER PAPELARIA E INFORMATICA LTDA.
CNPJ: 04.428.101/0001-19

Processo SEI: 25351.903355/2020-55

Expediente SEI do recurso: 1156159

Area de origem: GGGAF

ITEM 2.4.2

Relator: Servidor Designado

Recorrente: G7 ASSESSORIA E LOGISTICA EMPRESARIAL EIRELI - EPP
CNPJ: 19.450.601/0001-24

Processo SEI: 25759.930420/2020-32

Expediente SEI do recurso: 1167551

Area de origem: CRPAF/SP
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ITEM24.3

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BELO AROMA PERFUMARIA E COSMETICOS LTDA.
CNPJ: 05.836.301/0001-73

Processo SEI: 25351.912136/2020-67

Expediente SEI do recurso: 1149238

Area de origem: GGGAF

ITEM24.4

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SIMONE DA GAMA SILVEIRA
CPF: 315.%** ***_(Q

Processo: 25741.106344/2011-19

Expediente do recurso: S/N°

Area de origem: GGPES

Retorno da SJO 38/2020

3. AJUI'ZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM3.1.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.

CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25351.023449/01-60

Expedientes dos recursos (22 instancia): 3572670/20-9 e 3572600/20-1
Area de origem: GGMED

ITEM 3.1.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25000.018141/95-71

Expediente do recurso (22 instancia): 2180133/20-9

Area de origem: GGMED

ITEM 3.1.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06

Processo: 25000.018141/95-71

Expediente do recurso (22 instancia): 2180126/20-6

Area de origem: GGMED

ITEM3.1.4

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: BIOLAB SANUS FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 49.475.833/0001-06
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Processo: 25000.018141/95-71
Expediente do recurso (22 instancia): 2180130/20-4
Area de origem: GGMED

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

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

3.4 Recursos da Coordenacgdo Processante
N4o ha item a deliberar.
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