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

SJO 3/2026

A GERENTE-GERAL DE RECURSOS DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no
uso das suas atribuicdes que lhe confere a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n2 585,

de 10
como

de dezembro de 2021, que aprova e promulga o Regimento Interno da Anvisa, bem
a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n? 266, de 8 de fevereiro de 2019, que

dispGe sobre os procedimentos relativos a interposi¢ao de recursos administrativos em face
das decisoes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, convoca os Coordenadores das
Coordenagodes Especializadas de Recursos e da Coordenagdo Processante para a 32 Sessao
de Julgamento Ordinaria da Geréncia-Geral de Recursos - GGREC/GADIP/ANVISA.

Data: 11/02/2026

H

orario: 9h

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 30/01/2026. Os requerimentos recebidos fora do prazo n3o 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.

Requerimento de sigilo: o prazo para solicitagcao de sigilo sobre itens da pauta encerrar-
se-a as 23h59 do dia 9/2/2026. Os requerimentos devem ser encaminhados por meio do
preenchimento do formulario disponivel no link: REQUERIMENTO DE SIGILO SJO 3/2026
— Preencher o formulario. Osrequerimentos recebidos fora do prazo nao serao
conhecidos por intempestividade. As solicitacbes de sigilo tempestivas serao
apreciadas pela Geréncia-Geral de Recursos no inicio da sessao de julgamento. O voto
referente ao recurso que tiver seu requerimento de sigilo aprovado nao constara em
inteiro teor na base de jurisprudéncia nem no portal da ANVISA, preservando-se seu
conteudo sigiloso.

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

IV) Apds aprovagdo pela Geréncia-Geral de Recursos, a ata da reunido serd disponibilizada no

V)

Portal da Anvisa.

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


https://forms.office.com/r/mMVR7Hu6Sd
https://forms.office.com/r/mMVR7Hu6Sd
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2. RECURSOS A SEREM DELIBERADOS

2.1 Primeira Coordenacgao Especializada de Recursos

Item: 2.1.001

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

Numero do Processo: 25351.549183/2022-21
Expediente: 1267059/25-7

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.002

Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Numero do Processo: 25351.332244/2023-02
Expediente: 1236367/25-1

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.003

Recorrente: TMP COMERCIO DE BEBIDAS LTDA.
CNPJ: 53.817.395/0001-86

Numero do Processo: 25351.157947/2025-07
Expediente: 1541661/25-5

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.004

Recorrente: INP INDUSTRIA DE ALIMENTOS LTDA.
CNPJ: 17.979.609/0001-57

Numero do Processo: 25351.174245/2025-80
Expediente: 1540818/25-0

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.005

Recorrente: EXATA COMERCIAL LTDA.

CNPJ: 03.230.771/0001-63

Numero do Processo: 25351.079701/2025-89
Expediente: 1534619/25-9

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.006

Recorrente: ZALIKA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 29.536.205/0001-78

Numero do Processo: 25351.072551/2021-59
Expediente: 1122201/25-7

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.007
Recorrente: HOJJI SOLUCOES E COMERCIO LTDA.
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CNPJ: 09.462.684/0001-18

Numero do Processo: 25351.002634/2025-12
Expediente: 1306287/25-5

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.008

Recorrente: LSB PHARMA REPRESENTACAO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA.

CNPJ: 36.026.960/0001-78

Numero do Processo: 25351.537401/2022-85
Expediente: 1363633/25-2

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.009

Recorrente: LYM INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 30.699.443/0001-83

Numero do Processo: 25351.110383/2022-98
Expediente: 1374821/25-0

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.010

Recorrente: TEVA FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 05.333.542/0001-08

Numero do Processo: 25351.291864/2022-95
Expediente: 1420286/25-1

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.011

Recorrente: RICERA IMPORTAGAO, EXPORTAGAO, COMERCIO E REPRESENTAGAO LTDA.

CNPJ: 47.967.468/0001-13

NUmero do Processo: 25351.192544/2023-34
Expediente: 1422253/25-2

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.012

Recorrente: FRESENIUS KABI BRASIL LTDA.
CNPJ: 49.324.221/0001-04

Numero do Processo: 25351.424344/2024-37
Expediente: 1453363/25-4

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.013

Recorrente: GILEAD SCIENCES FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.

CNPJ: 15.670.288/0001-89

Numero do Processo: 25351.421886/2021-13
Expediente: 1460681/25-8

Area de origem: GGFIS
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Iltem: 2.1.014

Recorrente: SUN FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 05.035.244/0001-23

Numero do Processo: 25351.267140/2021-40
Expediente: 1463722/25-7

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.015

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

Numero do Processo: 25351.105140/2025-81
Expediente: 1483891/25-9

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.016

Recorrente: FAREVA DESENVOLVIMENTO, FABRICACAO E ACONDICIONAMENTO DE PRODUTOS COSMETICOS DE

HIGIENE E LIMPEZA POR ENCOMENDA LTDA.
CNPJ: 12.041.854/0001-03

Numero do Processo: 25351.004204/2025-27
Expediente: 1497411/25-4

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.017

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

Numero do Processo: 25351.146100/2025-99

Expediente: 1500621/25-1

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.018

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

Numero do Processo: 25351.153210/2025-15
Expediente: 1519674/25-2

Area de origem: GGFIS

Item: 2.1.019

Recorrente: FARMARIN INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 58.635.830/0001-75

Numero do Processo: 25351.608232/2017-16
Expediente: 1270916/25-4

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.020

Recorrente: PF CONSUMER HEALTHCARE BRAZIL IMPORTADORA E DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.

CNPJ: 30.872.270/0001-53

Numero do Processo: 25351.415936/2020-34
Expediente: 1277512/25-6

Area de origem: GGMED
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Item: 2.1.021

Recorrente: ZYDUS NIKKHO FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 05.254.971/0001-81

Numero do Processo: 25351.615925/2022-14
Expediente: 1278477/25-0

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.022

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
CNPJ: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.007464/2025-54

Expediente: 1304555/25-9

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.023

Recorrente: ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A
CNPJ: 60.659.463/0029-92

Numero do Processo: 25351.007453/2025-74

Expediente: 1304601/25-1

Area de origem: GGMED

Item: 2.1.024

Recorrente: NOVARTIS BIOCIENCIAS S.A
CNPJ: 56.994.502/0001-30

Numero do Processo: 25351.839631/2020-14
Expediente: 1088969/25-9

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 36/2025

Item: 2.1.025

Recorrente: EMS S.A.

CNPJ: 57.507.378/0003-65

Numero do Processo: 25351.025514/2025-85
Expediente: 1124977/25-2

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 01/2026

Item: 2.1.026

Recorrente: PTC FARMACEUTICA DO BRASIL LTDA.
CNPJ: 25.210.463/0001-09

Numero do Processo: 25351.717381/2017-67
Expediente: 1126113/25-5

Area de origem: GGMED

Retorno da SJO 01/2026

2.2 Segunda Coordenacao Especializada de Recursos

Item: 2.2.001

Recorrente: ARMAZENS GERAIS E ENTREPOSTOS SAO BERNARDO DO CAMPO SA
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CNPJ: 44.352.425/0001-35

Numero do Processo: 25759.730832/2017-79
Expediente: 0453304/22-2

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.002

Recorrente: ESPECIFARMA COMERCIO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS HOSPITALARES LTDA. EPP

CNPJ: 00.085.822/0001-12

Numero do Processo: 25351.988140/2021-87
Expediente: SEI 3726144

Area de origem: GGFIS

Item: 2.2.003

Recorrente: SARAIVA E SICILIANO S.A.

CNPJ: 61.365.284/0121-10

Numero do Processo: 25759.811171/2018-62
Expediente: 0593516/23-4

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.004

Recorrente: CCM INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS DESCARTAVEIS S.A.

CNPJ: 12.288.046/0001-37

Numero do Processo: 25353.793826/2025-03
Expediente: 1524332/25-9

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.005

Recorrente: LABORATORIO GROSS S. A.
CNPJ: 33.145.194/0001-72

NUmero do Processo: 25353.790121/2025-26
Expediente: 1515897/25-7

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.006

Recorrente: QUANTIQ DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 62.227.509/0043-88

Numero do Processo: 25353.703703/2025-81
Expediente: 1304525/25-2

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.007

Recorrente: QUANTIQ DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 62.227.509/0043-88

Numero do Processo: 25353.791963/2025-03
Expediente: 1519878/25-7

Area de origem: GGPAF
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Item: 2.2.008

Recorrente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 15.800.545/0001-50

Numero do Processo: 25351.282676/2022-76
Expediente: 1002062/25-0

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.009

Recorrente: ABBVIE FARMACEUTICA LTDA.
CNPJ: 15.800.545/0001-50

Numero do Processo: 25351.282676/2022-76
Expediente: 1002349/25-7

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.010

Recorrente: CAPITAL TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 07.872.326/0001-58

Numero do Processo: 25353.738126/2025-48

Expediente: 1418063/25-8

Area de origem: GGPAF

Item: 2.2.011

Recorrente: HOSPITAL MATER DEI S.A.

CNPJ: 16.676.520/0005-82

Numero do Processo: 25353.395403/2025-13
Expediente: 1155501/25-0

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 29/2025

Item: 2.2.012

Recorrente: ECOTRANS AMBIENTAL SISTEMA DE COLETA E DESTINAGAO DE RESIDUOS LTDA.

CNPJ: 08.624.842/0001-26

Numero do Processo: 25759.591088/2019-42
Expediente: 4328462/22-9

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 37/2025

Item: 2.2.013

Recorrente: TAM LINHAS AEREAS S.A.

CNPJ: 02.012.862/0030-02

Numero do Processo: 25741.202315/2020-07
Expediente: 4442168/22-1

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 37/2025

Item: 2.2.014

Recorrente: EXELTIS LABORATORIO FARMACEUTICO LTDA.
CNPJ: 19.136.432/0001-52

Numero do Processo: 25351.220756/2020-76

Expediente: 4698571/22-7

Area de origem: GGFIS
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Retorno da SJO 37/2025

Item: 2.2.015

Recorrente: DELBA MARITIMA NAVEGACAO S.A.
CNPJ: 42.487.991/0001-29

Numero do Processo: 25752.753684/2015-25
Expediente: 4829240/22-9

Area de origem: GGPAF

Retorno da SJO 37/2025

2.3 Terceira Coordenacgao Especializada de Recursos

Item: 2.3.001

Recorrente: BECTON DICKINSON INDUSTRIAS CIRURGICAS LTDA.
CNPJ: 21.551.379/0001-06

Numero do Processo: 25351.141372/2025-01

Expediente: 1516422/25-2

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.002

Recorrente: BIOBASE INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 05.216.859/0001-56

Numero do Processo: 25351.524859/2013-02
Expediente: 1576945/25-1

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.003

Recorrente: ANADONA COMERCIO E CONFECCGES LTDA. - EPP
CNPJ: 69.348.936/0001-04

Numero do Processo: 25351.011830/2004-45

Expediente: 1601267/25-8

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.004

Recorrente: BLUMOS DISTRIBUIDORA E COMERCIAL LTDA.
CNPJ: 50.447.972/0001-05

NUmero do Processo: 25351.036306/2025-10

Expediente: 1520916/25-6

Area de origem: GGALI

Item: 2.3.005

Recorrente: KILYOS ASSESSORIA CONSULTORIA CURSOS E PALESTRAS LTDA.
CNPJ: 18.384.163/0001-80

Numero do Processo: 25351.778058/2023-16

Expediente: 1530685/25-7

Area de origem: GGALI

Item: 2.3.006
Recorrente: CARGILL AGRICOLA S.A.
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CNPJ: 60.498.706/0001-57

Numero do Processo: 25351.792548/2023-17
Expediente: 1585445/25-8

Area de origem: GGALI

Item: 2.3.007

Recorrente: ALCEMIRO FERREIRA DE BARROS - ME
CNPJ: 12.791.254/0001-54

Numero do Processo: 25351.092234/2024-00
Expediente: 1586135/25-2

Area de origem: GGTAB

Item: 2.3.008

Recorrente: CLEAN INDUSTRIA E COMERCIO DE CIGARROS LTDA.
CNPJ: 18.804.581/0001-80

Numero do Processo: 25351.156649/2023-20

Expediente: 1589910/25-7

Area de origem: GGTAB

Item: 2.3.009

Recorrente: ANGELUS INDUSTRIA DE PRODUTOS ODONTOLOGICOS S.A.
CNPJ: 00.257.992/0001-37

Numero do Processo: 25351.194264/2025-22

Expediente: 1565841/25-5

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.010

Recorrente: SURGICAL GROUP IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 10.686.648/0001-17

NUmero do Processo: 25351.176487/2025-16

Expediente: 1583616/25-0

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.011

Recorrente: CLAY IMPORTACAOQO E EXPORTACAOQ LTDA.
CNPJ: 10.354.313/0001-00

Numero do Processo: 25351.194940/2025-68
Expediente: 1590564/25-1

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.012

Recorrente: 12MEDI COMERCIAL MEDICA LTDA.
CNPJ: 58.941.808/0001-53

Numero do Processo: 25351.176042/2025-28
Expediente: 1589865/25-1

Area de origem: GGTPS

Item: 2.3.013
Recorrente: HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
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CNPJ: 05.150.878/0001-27

Numero do Processo: 25351.136877/2025-45
Expediente: 1123505/25-0

Area de origem: GGTPS

Retorno da SJO 02/2026

Iltem: 2.3.014

Recorrente: HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 05.150.878/0001-27

Numero do Processo: 25351.144326/2025-55

Expediente: 1170379/25-7

Area de origem: GGTPS

Retorno da SJO 02/2026

Item: 2.3.015

Recorrente: HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 05.150.878/0001-27

NUmero do Processo: 25351.144324/2025-66

Expediente: 1170310/25-7

Area de origem: GGTPS

Retorno da SJO 02/2026

Item: 2.3.016

Recorrente: HEALTH QUALITY - INDUSTRIA E COMERCIO LTDA.
CNPJ: 05.150.878/0001-27

Numero do Processo: 25351.144323/2025-11

Expediente: 1170376/25-8

Area de origem: GGTPS

Retorno da SJO 02/2026

Item: 2.3.017

Recorrente: BRINGEL MEDICAL DISTRIBUIDORA DE MEDICAMENTOS LTDA.
CNPJ: 12.417.472/0001-23

Numero do Processo: 25351.151393/2025-26

Expediente: 1305644/25-5

Area de origem: GGTPS

Retorno da SJO 02/2026

2.4 Coordenacao Processante

N&o ha item a deliberar.

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

Item: 3.1.001

Recorrente: C10 LOG TRANSPORTES E LOGISTICA LTDA.
CNPJ: 61.352.892/0001-84

Numero do Processo: 25351.175737/2025-92
Expediente: 1529358/25-6

Area de origem: GGREC
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Item: 3.1.002

Recorrente: WIKI SUPRIMENTOS LTDA.
CNPJ: 36.968.062/0001-39

Numero do Processo: 25351.192189/2023-01
Expediente: 1540428/25-7

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.003

Recorrente: SHPX LOGISTICA LTDA.

CNPJ: 42.446.277/0074-48

Numero do Processo: 25351.158455/2025-21
Expediente: 1577582/25-0

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.004

Recorrente: VENUS IND E COM DE PRODUTOS QUIMICO LTDA.
CNPJ: 46.176.200/0001-09

Numero do Processo: 25351.164656/2025-67

Expediente: 1577506/25-1

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.005

Recorrente: AMPLA SLI TRANSPORTES S.A.
CNPJ: 21.280.493/0014-55

Numero do Processo: 25351.121704/2025-22
Expediente: 1622920/25-2

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.006

Recorrente: DROGARIA DIVINA LTDA.

CNPJ: 08.508.558/0001-94

Numero do Processo: 25351.630747/2013-61
Expediente: 1635472/25-3

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.007

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

Numero do Processo: 25351.553166/2013-41
Expediente: 1637349/25-4

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.008

Recorrente: LUNDBECK BRASIL LTDA.

CNPJ: 04.522.600/0001-70

Numero do Processo: 25351.003042/2018-81
Expediente: 1644744/25-2

Area de origem: GGREC
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Item: 3.1.009

Recorrente: BAYER S.A.

CNPJ: 18.459.628/0001-15

Numero do Processo: 25351.093002/2008-41
Expediente: 1652621/25-3

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.010

Recorrente: BAYER S.A.

CNPJ: 18.459.628/0001-15

Numero do Processo: 25351.088875/2008-31
Expediente: 1652668/25-0

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.011

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

Numero do Processo: 25351.069135/2025-05

Expediente: 1651650/25-0

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.012

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

Numero do Processo: 25351.069024/2025-91

Expediente: 1651659/25-7

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.013

Recorrente: GRANNERO PRESUNTO CRU LTDA.
CNPJ: 18.282.495/0001-54

Numero do Processo: 25351.371656/2024-31
Expediente: 0000532/26-6

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.014

Recorrente: ABG DISTRIBUIDORA LTDA.
CNPJ: 08.734.278/0001-02

Numero do Processo: 25351.171561/2024-19
Expediente: 0002729/26-1

Area de origem: GGREC

Item: 3.1.015

Recorrente: MEDSONDA IND E COM DE PRODUTOS HOSPITALARES DESCARTAVEIS LTDA.
CNPJ: 05.150.338/0001-43

Numero do Processo: 25351.450320/2024-33

Expediente: 0006360/26-2

Area de origem: GGREC

3.2 Segunda Coordenacgao Especializada de Recursos

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

Item: 3.3.001

Recorrente: OTC COMERCIO E FABRICACAO DE FUMOS LTDA.
CNPJ: 31.695.833/0001-48

Numero do Processo: 25351.618109/2023-43

Expediente: 0039904/26-1

Area de origem: GGREC

Item: 3.3.002

Recorrente: ELITE TRADE IMPORTACAO E EXPORTACAO LTDA.
CNPJ: 27.839.998/0001-79

Numero do Processo: 25351.415848/2024-66

Expediente: 0039845/26-5

Area de origem: GGREC

3.4 Coordenacao Processante

N&o ha item a deliberar.



