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

SJO 42/2020

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 422 Sessdo de Julgamento Ordinaria da GGREC
de 2020.

Data: 18/11/2020

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 30/10/2020. As reunibes 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: GEOLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 03.485.572/0001-04

Processo: 25351.000693/2003-32

Expediente do recurso: 0410881/14-7

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.2

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: GENEXION PESQUISA CLINICA LTDA.
CNPJ: 09.048.298/0001-84

Processo: 25351.309051/2016-52

Expediente do recurso: 2623797/16-2

Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.3

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: HIPOLABOR FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 19.570.720/0001-10

Processo: 25351.552748/2007-19

Expediente do recurso: 0422339/14-0

Area de origem: GGMED

ITEM2.1.4

Relator: Coordenador da CRES1

Recorrente: PROCTER & GAMBLE DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 59.476.770/0001-58

Processo: 25000.024312/94-66

Expediente do recurso: 0766910/12-1

Area de origem: GGMED

ITEM2.15

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

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.779717/2014-46
Expediente do recurso: 2106663/20-9
Area de origem: GGMED

ITEM 2.1.6

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

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Processo: 25351.097590/2015-11
Expediente do recurso: 2110029/20-2
Area de origem: GGMED
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ITEM 2.1.7

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

Processo: 25351.325060/2013-31
Expediente do recurso: 0590038/12-7

Area de origem: GGMED

2.2 Recursos da Segunda Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM2.2.1

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

ITEM 2.2.2

Relator: Servidor Designado
Recorrente: BELFAR LTDA.
CNPJ: 18.324.343/0001-77
Processo: 25351.466764/2010-65
Expediente do recurso: 899472/15-2
Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.3

Relator: Servidor Designado
Recorrente: ZIM DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 29.978.327/0001-14

Processo: 25767.543066/2008-14
Expediente do recurso: 947053/11-1
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.4

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INTEGRAL TRANSPORTE E AGENCIAMENTO MARITIMO LTDA.
CNPJ: 43.145.945/0022-39

Processo: 25759.273141/2006-10

Expediente do recurso: 031197/10-9

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.5

Relator: Servidor Designado

Recorrente: IATE CLUBE DO ESPIRITO SANTO
CNPJ: 28.165.090/0001-90

Processo: 25748.354412/2010-55

Expediente do recurso: 0538835/14-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.6

Relator: Servidor Designado
Recorrente: ZIM DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 29.978.327/0001-14

Processo: 25767.064489/2007-91
Expediente do recurso: 947055/11-7
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.7

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRAQAO DE PORTOS DE PARANAGUA E ANTONINA -
APPA

CNPJ: 79.621.439/0001-91

Processo: 25743.285556/2005-16

Expediente do recurso: 883018/10-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.8

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25351.353556/2013-77

Expediente do recurso: 1394410/17-0

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.9

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CARDAN IMPORTACAO, EXPORTACAO, COMERCIO, SERVICOS E
REPRESENTAQ@ES LTDA.

CNPJ: 37.796.185/0001-04

Processo: 25351.525634/2011-53

Expediente do recurso: 765164/16-3

Area de origem: GGFIS

ITEM 2.2.10

Relator: Servidor Designado

Recorrente: BRA TRANSPORTES AEREOS S.A.
CNPJ: 03.411.928/0001-57

Processo: 25759.381482/2007-31

Expediente do recurso: 951138/11-5

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.11

Relator: Servidor Designado

Recorrente: MERCOTRADE AGENCIA MARITIMA LTDA.
CNPJ: 74.617.358/0001-02

Processo: 25767.562256/2011-90

Expediente do recurso: 293261/14-0

Area de origem: GGPAF
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ITEM 2.2.12

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FROTA PETROLEIROS DO SUL LTDA.
CNPJ: 92.714.823/0001-05

Processo: 25751.358558/2010-51

Expediente do recurso: S/N

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.13

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ADMINISTRACAO DOS CEMITERIOS E SERVICOS FUNERARIOS DE
CASCAVEL

CNPJ: 80.880.883/0001-00

Processo: 25743.550001/2010-75

Expediente do recurso: 0848112/13-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.14

Relator: Servidor Designado
Recorrente: MULTILOG S.A.

CNPJ: 78.614.229/0001-03

Processo: 25741.455631/2014-10
Expediente do recurso: 1644604/16-6
Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.15

Relator: Servidor Designado

Recorrente: INTERNATIONAL MEAL COMPANY ALIMENTACAO S.A.
CNPJ: 17.314.329/0043-89

Processo: 25759.010414/2015-51

Expediente do recurso: 966998/15-1

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.16

Relator: Servidor Designado

Recorrente: HANDLE COMERCIO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 54.756.242/0001-39

Processo: 25759.987492/2016-81

Expediente do recurso: 2664314/16-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.17

Relator: Servidor Designado

Recorrente: SAVEIROS CAMUYRANO SERVICOS MARITMOPS LTDA.
CNPJ: 33.112.152/0007-20

Processo: 25767.525963/2011-28

Expediente do recurso: 0305404/14-7

Area de origem: GGPAF
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=11012028&vProcesso=25741455631201410
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=11513697&vProcesso=25759010414201551
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=12890309&vProcesso=25759987492201681
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=8081511&vProcesso=25767525963201128

ITEM 2.2.18

Relator: Servidor Designado

Recorrente: FORTITECH SOUTH AMERICA INDUSTRIAL E COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 00.558.202/0001-53

Processo: 25767.141784/2014-16

Expediente do recurso: 2201275/16-3

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.19

Relator: Servidor Designado

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

Processo: 25759.663647/2008-71

Expediente do recurso: 898987/11-7

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.20

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA
CNPJ: 00.352.294/0019-40

Processo: 25351.524836/2012-91

Expediente do recurso: 0569263/13-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.21

Relator: Servidor Designado

Recorrente: ALLIAGE S.A. INDUSTRIAS MEDICO ODONTOLOGICA
CNPJ: 55.979.736/0001-45

Processo: 25759.526433/2007-33

Expediente do recurso: 604281/10-3

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.22

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMN EMERGENCIAS MEDICAS DO NORDESTE LTDA.
CNPJ: 08.064.467/0001-07

Processo: 25763.420426/2011-14

Expediente do recurso: 0412056/15-6

Area de origem: GGPAF

ITEM 2.2.23

Relator: Servidor Designado

Recorrente: EMPREITEIRA LITORAL LTDA.
CNPJ: 07.201.152/0001-00

Processo: 25743.756144/2009-41

Expediente do recurso: 0323519/12-0

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 25/2019
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=10595867&vProcesso=25767141784201416
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=5166018&vProcesso=25759663647200871
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=9139146&vProcesso=25351524836201291
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=7941917&vProcesso=25763420426201114
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=7941917&vProcesso=25763420426201114

ITEM 2.2.24

Relator: Servidor Designado

Recorrente: CLEAN HOUSE DEDETIZADORA LTDA.
CNPJ: 00.611.968/0001-54

Processo: 25765.092815/2010-04

Expediente do recurso: 529457/11-6

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 25/2019

ITEM 2.2.25

Relatora: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: MED-DONTO COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 69.366.326/0001-33

Processo: 25351.778246/2010-70

Expediente do recurso: 1258033/16-3

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 34/2020

ITEM 2.2.26

Relator: Servidor Designado

Recorrente: REEFERBRAS - REPARACAO E MANUTENCAO DE
EQUIPAMENTOS ELETROELETRONICOS

CNPJ: 05.102.635/0001-13

Processo: 25750.212681/2012-31

Expediente do recurso: 2594171/16-2

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 40/2020

ITEM 2.2.27

Relator: Coordenador-Substituto da CRES2

Recorrente: PHARMEDI COMERCIO DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 35.677.373/0001-86

Processo: 25351.407558/2020-15

Expediente do recurso: 1758130/20-2

Area de origem: GGMON

Retorno da SJO 28/2020

2.3 Recursos da Terceira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 2.3.1

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: QUIMIWAY INDUSTRIA QUIMICA LTDA.
CNPJ: 11.611.473/0001-41

Processo: 25351.327501/2017-50

Expediente do recurso: 1209708/20-0

Area de origem: GHCOS
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http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Processo%20Administrativo%20Sanitário&vTipoDocumento=77&vDocumento=7941917&vProcesso=25763420426201114
http://datavisa/datavisa/FluxoTramitacaoResultado.asp?HdnDstipoDocumento=Petição&vTipoDocumento=9&vDocumento=12662341

ITEM 2.3.2

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: QUIMIWAY INDUSTRIA QUIMICA LTDA.
CNPJ: 11.611.473/0001-41

Processo: 25351.327866/2017-20

Expediente do recurso: 1006706/20-0

Area de origem: GHCOS

ITEM 2.3.3

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SOUZA PAIOL INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS E
CERVEJAS ARTESANAIS LTDA.

CNPJ: 32.560.512/0001-07

Processo: 25351.618560/2019-84

Expedientes dos recursos: 1669457/20-1 e 2906580/20-1

Area de origem: GGTAB

ITEM 2.3.4

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VIDA FORTE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS NATURAIS
CNPJ: 07.455.576/0001-92

Processo: 25351.089674/2019-12

Expediente do recurso: 2765932/20-4

Area de origem: GGALI

ITEM 2.3.5

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MEDICAL VISION PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 13.433.445/0001-07

Processo: 25351.570916/2019-91

Expediente do recurso: 2767983/20-5

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.6

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: SOUSAM IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 03.616.432/0001-10

Processo: 25351.631700/2019-18

Expediente do recurso: 2783687/20-8

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.7

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MANTARAY IMPORTACAO E COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS
E CIRURGICOS LTDA.

CNPJ: 14.394.549/0001-12

Processo: 25351.587427/2019-79

Expediente do recurso: 2776860/20-0

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.8

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 04.645.160/0001-49

Processo: 25351.188230/2020-94

Expediente do recurso: 2763508/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.9

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 04.645.160/0001-49

Processo: 25351.210205/2020-02

Expediente do recurso: 2763520/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.10

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 04.645.160/0001-49

Processo: 25351.236276/2020-27

Expediente do recurso: 2763630/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.11

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: MOBIUS LIFE SCIENCE INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS
PARA LABORATORIOS LTDA.

CNPJ: 04.645.160/0001-49

Processo: 25351.236504/2020-69

Expediente do recurso: 2763634/20-6

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.12

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: DOMO SALUTE CONSULTORIA REGULATORIA LTDA.
CNPJ: 26.263.959/0001-03

Processo: 25351.924754/2020-50

Expediente do recurso: 3590683/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.13

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: GALILEO BIOTECNOLOGIA S.A.
CNPJ: 25.403.065/0001-09

Processo: 25351.958237/2020-84

Expediente do recurso: 3594661/20-2

Area de origem: GGTPS
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ITEM 2.3.14

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: GALILEO BIOTECNOLOGIA S.A.
CNPJ: 25.403.065/0001-09

Processo: 25351.958239/2020-73

Expediente do recurso: 3594447/20-1

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.15

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: GALILEO BIOTECNOLOGIA S.A.
CNPJ: 25.403.065/0001-09

Processo: 25351.958240/2020-06

Expediente do recurso: 3594446/20-4

Area de origem: GGTPS

ITEM 2.3.16

Relator: Coordenador da CRES3

Recorrente: VERTICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 21.774.568/0001-30

Processo: 25351.999733/2020-98

Expediente do recurso: 3724691/20-3

Area de origem: GGTPS

2.4 Recursos da Coordenacdo Processante

Nd&o hé item a deliberar.

3. JUiZO DE RETRATACAO DOS RECURSOS EM SEGUNDA
INSTANCIA

3.1 Recursos da Primeira Coordenacéo de Recursos Especializada

ITEM 3.1.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: PRATI DONADUZZI & CIA. LTDA.
CNPJ: 73.856.593/0001-66

Processo: 25351.036068/01-69

Expediente do recurso (22 instancia): 1740252/20-2
Area de origem: GGMED

ITEM 3.1.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 79.634.572/0001-82

Processo: 25351.636948/2017-03

Expediente do recurso (22 instancia): 2116393/20-6

Area de origem: GGMED
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ITEM3.1.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: AS ERVAS CURAM INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 79.634.572/0001-82

Processo: 25351.399877/2017-11

Expediente do recurso (22 instancia): 2116389/20-8

Area de origem: GGMED

3.2 Recursos da Segunda Coordenacéao de Recursos Especializada

ITEM3.2.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: CIMED INDUSTRIA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 02.814.497/0001-07

Processo: 25351.000.741/2010-70

Expediente do recurso (22 instancia): 2291616/20-4

Area de origem: GGFIS

ITEM 3.2.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: CREMER S.A.

CNPJ: 82.641.325/0001-18

Processo: 25741.254068/2004-04

Expediente do recurso (22 instancia): 1996675/20-0
Area de origem: GGPAF

ITEM 3.2.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: INDUSTRIA E COMERCIO QUIMETAL S.A.
CNPJ: 27.240.464/0001-21

Processo: 25748.069608/2011-23

Expediente do recurso (22 instancia): 2324681/20-2

Area de origem: GGPAF

ITEM 3.2.4

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: PAST CONSULTORIA E SERVICOS ESPECIALIZADOS LTDA. - EPP
CNPJ: 66.918.392/0001-80

Processo: 25759.480098/2007-10

Expediente do recurso (22 instancia): 2584840/20-2

Area de origem: GGPAF

3.3 Recursos da Terceira Coordenacao de Recursos Especializada

ITEM 3.3.1

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: PRODIET NUTRICAO CLINICA LTDA.
CNPJ: 08.183.359/0001-53

Processo: 25351.403559/2013-19
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Expediente do recurso (2% instancia): 3592001/20-5
Area de origem: GGALI

ITEM 3.3.2

Relator: Gerente-Geral de Recursos

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 (22 instancia): 3593285/20-7

Area de origem: GGTAB

ITEM 3.3.3

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: WHITENESS DO BRASIL INDUSTRIA LTDA.
CNPJ: 32.256.235/0001-35

Processo: 25351.381884/2020-95

Expediente do recurso (22 instancia): 3851337/20-4

Area de origem: GGTPS

ITEM3.34

Relator: Gerente-Geral de Recursos

Recorrente: WHITENESS DO BRASIL INDUSTRIA LTDA.
CNPJ: 32.256.235/0001-35

Processo: 25351.391963/2020-12

Expediente do recurso (22 instancia): 3851195/20-5

Area de origem: GGTPS

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