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GERENCIA-GERAL DE RECURSOS — GGREC ANVISA
142 Sessdo de Julgamento Ordinaria

SJO 14/2025

A GERENTE-GERAL SUBSTITUTA DE RECURSOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA, no uso das suas atribui¢des que lhe confere a Resolugdo da Diretoria Colegiada

- RDC

n? 585, de 10 de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da

Anvisa, bem como a Resolu¢ao da Diretoria Colegiada — RDC n2 266, de 8 de fevereiro de

2019,

que dispde sobre os procedimentos relativos a interposicio de recursos

administrativos em face das decisdes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, convoca
os Coordenadores das Coordenag¢Oes Especializadas de Recursos e da Coordenagao
Processante para a 142 Sessao de Julgamento Ordindria da Geréncia-Geral de Recursos -
GGREC/GADIP/ANVISA.

Data: 21/5/2025

H

orario: 9h30

Modalidade: VIRTUAL COM SINCRONISMO DE TEMPO RESERVADA
Observagoes:

1)

1)
1)

Sustentacdo oral: o prazo para solicitacdo de sustentacgdo oral (Parlatério) sera até as 23h59
do dia 9/5/2025. Os requerimentos recebidos fora do prazo ndo serdo conhecidos por
intempestividade. O responsavel pela manifestacdo terd até 30 (trinta) minutos para
exposi¢cdo da defesa oral da recorrente, em uma Unica vez. N3o havera possibilidade de
inscricdo para sustentacao oral quando o recurso administrativo constar em republicacdo
apos ter sido retirado de pauta em sessdo de julgamento anterior.

Os relatores dos recursos administrativos serdo os coordenadores das Coordenacdes
Especializadas de Recursos e da Coordenacdo Processante ou servidor designado.

Apds aprovagao pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido serd disponibilizada no
Portal da Anvisa.

IV) Os recursos administrativos retirados de pauta durante a sessdo de julgamento serdo

indicados na respectiva ata e retornardo em pauta posterior com publicacdo até dois dias
antes da nova sessao de julgamento.

1. ASSUNTOS DELIBERATIVOS DE GESTAO

1.1 Designagdo de membro para compor a mesa deliberativa

1.2 Declaragdo de impedimento e suspei¢do

2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Primeira Coordenacgao Especializada de Recursos

Item: 2.1.001

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

Numero do Processo: 25351.067348/2017-01
Expediente: 1294028/23-5

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 12/2024
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2.2 Segunda Coordenacgdo Especializada de Recursos

Item: 2.2.001

Recorrente: INDUSTRIA QUIMICA GAUCHA LTDA. - ME
CNPJ: 24.456.338/0001-10

Numero do Processo: 25351.678511/2021-15
Expediente: 1380171/22-9

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.002

Recorrente: FOREVER LIVING PRODUCTS BRASIL LTDA.
CNPJ: 74.036.112/0001-39

Numero do Processo: 25351.485418/2021-69
Expediente: 3016316/21-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.003

Recorrente: LOCALMED COMERCIO E LOCACAO DE EQUIPAMENTOS LTDA.
CNPJ: 12.255.403/0001-60

Numero do Processo: 25351.223303/2023-44

Expediente: 0449363/23-6

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.004

Recorrente: WAIVER LOGISTICA BRASIL LTDA.
CNPJ: 08.726.359/0001-52

Numero do Processo: 25351.426316/2023-73
Expediente: 0792815/23-8

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.005

Recorrente: SWISSPORT BRASIL LTDA.

CNPJ: 01.886.441/0020-68

Numero do Processo: 25761.867878/2020-07
Expediente: 4785599/22-7

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.006

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

Numero do Processo: 25351.663613/2018-31

Expediente: 2435879/21-1

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.007

Recorrente: PIER MAUA S.A.

CNPJ: 02.434.768/0001-07

Numero do Processo: 25752.323421/2016-85
Expediente: 2214295/21-6

Area de origem: GGFIS
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Item: 2.2.008

Recorrente: B2W COMPANHIA DIGITAL
CNPJ: 00.776.574/0006-60

Numero do Processo: 25351.209149/2019-11
Expediente: 4479326/21-9

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.009

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

Numero do Processo: 25351.094351/2021-57
Expediente: 0018891/23-3

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.010

Recorrente: SMITH & NEPHEW COMERCIO DE PRODUTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 13.656.820/0004-20

Numero do Processo: 25351.801695/2023-95

Expediente: 1458348/23-7

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.011

Recorrente: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50

Numero do Processo: 25351.799220/2023-21
Expediente: 1423503/23-6

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.012

Recorrente: SARSTEDT LTDA.

CNPJ: 02.661.790/0001-81

Numero do Processo: 25351.804197/2023-02
Expediente: 1451369/23-9

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.013

Recorrente: MEDQUIMICA INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 17.875.154/0003-91

NUmero do Processo: 25351.709238/2023-40

Expediente: 1454768/23-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.014

Recorrente: BOTUMEDIC IMPORTAGAO E EXPORTAGAO LTDA.
CNPJ: 28.955.095/0001-16

Numero do Processo: 25351.668600/2023-15

Expediente: 1456644/23-8

Area de origem: GGPAF

Iltem: 2.2.015
Recorrente: HS DE MELO EVENTOS, IMPORTACAO E EXPORTACAO - ME
CNPJ: 19.478.195/0001-08
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Numero do Processo: 25353.422177/2024-70
Expediente: 1685707/24-6
Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.016

Recorrente: HS DE MELO EVENTOS, IMPORTAGAO E EXPORTACAO - ME
CNPJ: 19.478.195/0001-08

Numero do Processo: 25353.422180/2024-93

Expediente: 1686072/24-4

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.017

Recorrente: HS DE MELO EVENTOS, IMPORTACAO E EXPORTACAO - ME
CNPJ: 19.478.195/0001-08

Numero do Processo: 25353.422252/2024-01

Expediente: 1686125/24-1

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.018

Recorrente: HS DE MELO EVENTOS, IMPORTACAO E EXPORTACAO - ME
CNPJ: 19.478.195/0001-08

Numero do Processo: 25353.422254/2024-91

Expediente: 1686211/24-4

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.019

Recorrente: PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A

CNPJ: 03.022.656/0001-01

Numero do Processo: 25351.625780/2023-41
Expediente: 1061865/23-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 1/2024

Item: 2.2.020

Recorrente: PHD DO BRASIL FARMACIA DE MANIPULACAO LTDA.
CNPJ: 27.349.434/0001-58

Numero do Processo: 25351.504021/2023-45

Expediente: 0966564/23-5

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 4/2024

Item: 2.2.021

Recorrente: PROFILATICA PRODUTOS ODONTO MEDICO HOSPITALARES S.A

CNPJ: 03.022.656/0001-01

Numero do Processo: 25351.690950/2023-68
Expediente: 1181890/23-3

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 4/2024
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Item: 2.2.022

Recorrente: MEMPHIS S.A. INDUSTRIAL
CNPJ: 92.697.010/0001-46

Numero do Processo: 25351.453218/2020-66
Expediente: 3589376/20-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 21/2023

Item: 2.2.023

Recorrente: GREENPHARMA QUIMICA E FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 33.408.105/0001-33

Numero do Processo: 25351.319921/2023-99

Expediente: 0559186/23-4

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 36/2023

Item: 2.2.024

Recorrente: AMAZON SERVICOS DE VAREJO DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 15.436.940/0001-03

Numero do Processo: 25351.166516/2022-81

Expediente: 1407482/23-8

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 23/2024

Item: 2.2.025

Recorrente: CONTROLLER COMERCIO E SERVICOS LTDA.
CNPJ: 78.515.210/0001-00

Numero do Processo: 25351.747743/2023-92

Expediente: 0134139/24-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 24/2024

Item: 2.2.026

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

Numero do Processo: 25351.023544/2024-76

Expediente: 0528428/24-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 26/2024

Item: 2.2.027

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

Numero do Processo: 25351.042410/2024-54
Expediente: 0623195/24-1

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 26/2024

Iltem: 2.2.028

Recorrente: DROGADERMU’S DROGARIA E FARMACIA DE MANIPULAGAO LTDA.

CNPJ: 02.823.433/0001-72

Numero do Processo: 25351.651816/2023-41
Expediente: 1271239/23-6

Area de origem: GGFIS
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Retorno da SJO 26/2024

Item: 2.2.029

Recorrente: COSMED INDUSTRIA DE COSMETICOS E MEDICAMENTOS S.A.
CNPJ: 61.082.426/0002-07

Numero do Processo: 25351.048920/2024-35

Expediente: 0476529/24-7

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 30/2024

Item: 2.2.030

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

Numero do Processo: 25351.023544/2024-76

Expediente: 0969824/24-6

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 35/2024

Item: 2.2.031

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

Numero do Processo: 25351.356835/2024-48

Expediente: 1040166/24-5

Area de origem: GGFIS

Retorno da SJO 35/2024

Item: 2.2.032

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0033-01

Numero do Processo: 25351.875170/2023-96
Expediente: 0262720/24-8

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 27/2024

Item: 2.2.033

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0033-01

Numero do Processo: 25351.042277/2024-36
Expediente: 0596319/24-0

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 25/2024

Item: 2.2.034

Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0033-01

Numero do Processo: 25351.158742/2024-50
Expediente: 0589539/24-8

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 25/2024

Item: 2.2.035
Recorrente: ABBOTT LABORATORIOS DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 56.998.701/0033-01
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Numero do Processo: 25351.042277/2024-36
Expediente: 0496203/24-0

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 25/2024

Item: 2.2.036

Recorrente: BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO DE IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA.
CNPJ: 42.160.812/0006-59

Numero do Processo: 25741.255284/2018-64

Expediente: 0497260/18-1

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 5/2025

Item: 2.2.037

Recorrente: BECKMAN COULTER DO BRASIL COMERCIO DE IMPORTACAO DE PRODUTOS DE LABORATORIO LTDA.
CNPJ: 42.160.812/0006-59

Numero do Processo: 25741.255291/2018-66

Expediente: 0512201/18-5

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 5/2025

Item: 2.2.038

Recorrente: ENDOBRAX COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS LTDA.
CNPJ: 07.427.470/0001-85

Numero do Processo: 25761.344881/2018-24

Expediente: 0555563/18-9

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 5/2025

Item: 2.2.039

Recorrente: DURI TRADING, COMERCIO, IMPORTACAO E EXPORTACAO DE EMBALAGENS LTDA.
CNPJ: 02.648.096/0004-77

Numero do Processo: 25353.064649/2024-65

Expediente: 1025653/24-6

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 9/2025

2.3 Terceira Coordenagao Especializada de Recursos

Item: 2.3.001

Recorrente: JP INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
CNPJ: 55.972.087/0001-50

Numero do Processo: 25351.028792/2003-89
Expediente: 0334324/24-6

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.002

Recorrente: EURODONTO IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 08.639.512/0001-04

Numero do Processo: 25351.053077/2024-17

Expediente: 1718754/24-8

Area de origem: GGTPS
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Item: 2.3.003

Recorrente: CONGO INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 12.011.627/0001-27

Numero do Processo: 25351.657057/2022-40

Expediente: 1681074/24-9

Area de origem: GGTAB

Item: 2.3.004

Recorrente: CONGO INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 12.011.627/0001-27

Numero do Processo: 25351.659905/2022-55

Expediente: 1681540/24-0

Area de origem: GGTAB

Item: 2.3.005

Recorrente: CONGO INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 12.011.627/0001-27

NUmero do Processo: 25351.659906/2022-08

Expediente: 1681205/24-6

Area de origem: GGTAB

Item: 2.3.006

Recorrente: GLADIS ROSANA NUNES NACHTIGALL-ME
CNPJ: 97.218.275/0001-38

Numero do Processo: 25351.918161/2024-88
Expediente: 1688066/24-1

Area de origem: COSAN/GHCOS

Item: 2.3.007

Recorrente: CREMER S.A.

CNPJ: 82.641.325/0001-18

NUmero do Processo: 25351.387098/2019-68
Expediente: 1702614/24-7

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.008

Recorrente: NESTLE BRASIL LTDA.

CNPJ: 60.409.075/0001-52

Numero do Processo: 25351.042742/2022-77
Expediente: 1703369/24-6

Area de origem: GGALI

Item: 2.3.009
Recorrente: EMERGO BRAZIL IMPORT IMPORTACAO E DISTRIBUICAO DE PRODUTOS MEDICOS HOSPITALARES

CNPJ: 04.967.408/0001-98

Numero do Processo: 25351.420527/2024-83
Expediente: 1748612/24-7

Area de origem: GGTPS
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Item: 2.3.010

Recorrente: GS COMERCIO E INSTALACOES ESPECIAIS LTDA.
CNPJ: 11.898.645/0001-00

Numero do Processo: 25351.427554/2024-87

Expediente: 1751616/24-0

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.011

Recorrente: GS COMERCIO E INSTALACGES ESPECIAIS LTDA.
CNPJ: 11.898.645/0001-00

Numero do Processo: 25351.427555/2024-21

Expediente: 1751644/24-3

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.012

Recorrente: GS COMERCIO E INSTALACOES ESPECIAIS LTDA.
CNPJ: 11.898.645/0001-00

NUmero do Processo: 25351.427556/2024-76

Expediente: 1751671/24-1

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.013

Recorrente: GS COMERCIO E INSTALACOES ESPECIAIS LTDA.
CNPJ: 11.898.645/0001-00

Numero do Processo: 25351.427557/2024-11

Expediente: 1751594/24-6

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.014

Recorrente: TOBACCONIST COMERCIO DE TABACOS LTDA.
CNPJ: 06.863.253/0001-75

Numero do Processo: 25351.248422/2023-18

Expediente: 1763020/24-0

Area de origem: GGTAB

2.4 Coordenagao Processante

Item: 2.4.001

Recorrente: JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 51.780.468/0002-68

Numero do Processo: 25351.424849/2021-59
Expediente: SEI 3352519

Area de origem: GGPAF

Item: 2.4.002

Recorrente: LABORATORIOS PFIZER LTDA.
CNPJ: 46.070.868/0001-69

Numero do Processo: 25351.424430/2021-05
Expediente: SEI 3338463

Area de origem: GGPAF
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Item: 2.4.003

Recorrente: JANSSEN-CILAG FARMAC. LTDA. (ACTELION PHARM. BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.240.939/0001-47

Numero do Processo: 25351.432845/2021-44

Expediente: SEI 3352494

Area de origem: GGPAF

Item: 2.4.004

Recorrente: CATALENT BRASIL LTDA.

CNPJ: 45.569.555/0007-82

Numero do Processo: 25351.424423/2021-03
Expediente: SEI 3338838

Area de origem: GGPAF

Item: 2.4.005

Recorrente: ROGERIO GONCALVES LOPES
CNPJ: *** 597.259-**

NUmero do Processo: 25743.909978/2022-90
Expediente: SEI 3406632

Area de origem: GGPES

Item: 2.4.006

Recorrente: M. |. COMERCIO E DISTRIBUIDORA, COSMETICOS, ORTOPEDICOS, SUPLEMENTOS E HOSPITALAR LTDA.
CNPJ: 15.111.478/0001-66

Numero do Processo: 25351.809657/2024-61

Expediente: SEI 3408265

Area de origem: GGGAF

Item: 2.4.007

Recorrente: DENTAL KOSMOS LTDA.

CNPJ: 78.387.156/0001-64

Numero do Processo: 25351.816994/2024-13
Expediente: SEI 3454798

Area de origem: GGGAF

3. JUiZO DE RETRATACAO DE RECURSOS EM SEGUNDA INSTANCIA
3.1 Primeira Coordenacdo Especializada de Recursos

Item: 3.1.001

Recorrente: LABORATORIO TEUTO BRASILEIRO S.A.
CNPJ: 17.159.229/0001-76

Numero do Processo: 25000.009811/99-65
Expediente: 0607531/25-8

Area de origem: GGREC

3.2 Segunda Coordenacao Especializada de Recursos

Item: 3.2.001

Recorrente: MEDTRONIC COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 01.772.798/0001-52

Numero do Processo: 25351.380408/2018-32
Expediente: 1053168/24-1
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Area de origem: GGREC

Item: 3.2.002

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

Numero do Processo: 25767.435909/2016-16
Expediente: SEI 3371692

Area de origem: GGREC

Item: 3.2.003

Recorrente: MERCADOLIVRE.COM ATIVIDADE DE INTERNET LTDA.
CNPJ: 03.361.252/0001-34

Numero do Processo: 25351.743467/2019-15

Expediente: SEI 3009371

Area de origem: GGREC

Item: 3.2.004

Recorrente: SOROCAPS INDUSTRIA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 09.542.984/0001-07

Numero do Processo: 25351.097603/2020-19

Expediente: SEI 3371975

Area de origem: GGREC

Item: 3.2.005

Recorrente: POLY TERMINAIS PORTUARIOS SA
CNPJ: 10.341.742/0001-34

Numero do Processo: 25741.553437/2017-55
Expediente: 1391246/24-1

Area de origem: GGREC

3.3 Terceira Coordenacgao Especializada de Recursos

Item: 3.3.001

Recorrente: MARTELL COMERCIO DE PRODUTOS HOSPITALARES LTDA.
CNPJ: 02.956.455/0001-00

Numero do Processo: 25351.631721/2023-10

Expediente: 0616185/25-1

Area de origem: GGREC

Item: 3.3.002

Recorrente: BIOCLEAN - COMERCIO E INDUSTRIA DE PRODUTOS DE LIMPEZA LTDA.
CNPJ: 09.228.004/0001-04

Numero do Processo: 25351.233619/2024-25

Expediente: 0624759/25-3

Area de origem: GGREC

3.4 Coordenacgao Processante

Item: 3.4.001

Recorrente: BL INDUSTRIA OTICA LTDA.
CNPJ: 27.011.022/0017-70

Numero do Processo: 25351.414982/2021-05
Expediente: SEI 3528472
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Area de origem: GGREC

Item: 3.4.002

Recorrente: MULTILAB IND. E COM. PRODUTOS FARMAC LTDA.
CNPJ: 92.265.552/0001-40

Numero do Processo: 25351.935678/2022-70

Expediente: SEI 3319196

Area de origem: GGREC



