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VOTO N2 169/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.831087/2024-96
Expediente n2 0774770/25-2

Analisa a solicitacao, em carater
excepcional, para retificacao de
informacao constante do Voto
n? 80/2025/SEI/DIRE4/ANVISA e
Extrato de Deliberacao da
Diretoria Colegiada da Anvisa,
referente ao Circuito Deliberativo
267/2025, de 25/3/2025, pelo
qual foi autorizado
0 esgotamento de estoque de
dispositivos médicos com registro
sanitario em situacao de
caducidade.

Requerente: Implamed Implantes
Especializados Comércio
Importacao  Exportacao Ltda.
CNPJ n257.146.607/0001-00

Area responsdvel: Geréncia-Geral de Inspecdo e Fiscalizacdo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatodrio e analise

Trata-se de andlise de solicitacao apresentada pela
empresa Implamed Implantes Especializados Comeércio
Importacao Exportacao Ltda., CNPJ n? 57.146.607/0001-00, para
retificacao do numero de registro do dispositivo médico
(SEI 3540961) constante do Voto n? 80/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
(SEI 3474259) e do Extrato de Deliberacao da Diretoria Colegiada
da Anvisa (SEI 3510230), referente ao Circuito Deliberativo



267/2025, de 25/3/2025, pelo qual foi autorizado, em carater
excepcional, o esgotamento de estoque de produtos com registro
sanitario em situacao de caducidade.

Para fins de contextualizacdao, esclarecemos que a
Implamed solicitou o esgotamento de estoque de dispositivos
meédicos pertencentes ao registro n? 10247530130, que teve seu
vencimento em 22/12/2024 (SEI 3358524), visto que a empresa
nao procedeu com o pedido de renovacao do registro. Nao
obstante, a interessada informou que possuia unidades do
produto em estoque, que correspondiam a itens de reposicao, as
quais foram fabricadas e importadas na Vvigéncia do
registro, seguindo requisitos de boas praticas de fabricacao, que
estavam no prazo de validade para uso e que nao apresentavam
quaisquer desvios que pudessem comprometer sua qualidade,
seguranca e eficacia.

Por esse motivo, a empresa solicitou autorizacao, em
carater excepcional, para realizar o escoamento dos produtos em
um prazo de 3 (trés) anos, considerando o histérico de
comercializacao.

Considerando as manifestacbes sobre o pleito
apresentadas pelas unidades organizacionais da Anvisa afetas ao
tema e, tendo em vista se tratar de produtos fabricados de forma
regular e aptos ao uso, este Diretor relator prop6s, por meio
do Voto n2 80/2025/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 3474259), que fosse
aprovado o pleito excepcional para esgotamento de estoque das
unidades restantes. A sugestao foi acatada pelos demais
Diretores da Agéncia, conforme decisao exarada por meio
do Circuito Deliberativo 267/2025, de 25/3/2025.

Ocorre que, embora o pedido se referisse ao
dispositivo médico de registro n® 10247530130, por erro
material, o niumero de registro  descrito no Voto
supramencionado e, por conseguinte, no Extrato de Deliberacao
da Diretoria Colegiada, constou como sendo n®10247530131.

Por essa razao, a empresa vem solicitar a retificacao
dos documentos que dao anuéncia ao pedido de esgotamento de
estoque.

2. Voto
~ Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma
FAVORAVEL a retificacao do Voto ne

80/2025/SEI/DIRE4/ANVISA (SEI 3474259) e do Extrato de
Deliberacao da Diretoria Colegiada da Anvisa referente ao



Circuito Deliberativo 267/2025, de 25/3/2025 (SEI 3510230), que
passarao a apresentar a seqguinte redacao:

Ondese lé: 10247530131
Leia-se: 10247530130

E o voto que submeto a deliberacdo da Diretoria
Colegiada da Anvisa, por meio do Circuito Deliberativo.

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 10/06/2025, as 16:20,
JEII j conforme hordrio oficial de Brasilia, com fundamento no § 32

do art. 42 do Decreto n? 10.543, de 13 de novembro de 2020
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ ato2019-
2022/2020/decreto/D10543.htm.
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