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VOTO N2 102/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.943248/2025-74
Expediente n® 0328866/26-1

Analisa solicitacao, em carater
excepcional, referente ao esgotamento de
estoque do dispositivo médico denominado
"Acetabulo Cimentado de Polietileno", em
razdo de nao revalidacao do registro dentro do
prazo legal.

Requerente: Vincula Industria Comércio
Importacédo e Exportacdo de Implantes S.A. -
CNPJ n® 01.025.974/0001-92.

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de solicitacdo de autorizacdo excepcional (3904187) apresentada
pela empresa Vincula Industria Comércio Importagdo e Exportagdo de Implantes S.A., inscrita
no CNPJ sob n® 01.025.974/0001-92, para esgotamento do estoque remanescente do
dispositivo médico "Acetabulo Cimentado de Polietileno", em razdo do vencimento de seu
registro sanitario, considerando que a empresa nao protocolou o pedido de revalidacao do
registro dentro do prazo legal. Conforme exposto pela interessada, o registro em questédo, n®
10417940043, expirou em 06/06/2025, sem que houvesse pedido de renovacgao, visto que o
produto se encontra em fase de descontinuacao.

A empresa aduz que os lotes do dispositivo médico, objeto do pleito ora em
analise, foram fabricados antes do vencimento do registro e em conformidade com as Boas
Praticas de Fabricacdo (BPF). Ademais, ressalta que as unidades nado apresentam qualquer
desvio que comprometa sua qualidade, seguranca ou desempenho e que permanecem dentro
de seu prazo de validade para uso.

Segundo o inventario apresentado no pedido, o estoque totaliza 566 (quinhentas
e sessenta e seis) unidades, distribuidas em diversos modelos e lotes.

Diante do exposto, a empresa solicita a analise técnica e a deliberacao desta
Agéncia quanto a autorizacao excepcional para comercializacao dos produtos até o
término do respectivos prazo de validade dos lotes relacionados.

E o relatorio.

2. Analise

Inicialmente, a Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria (GGFIS) se
manifestou ao pleito, por meio do Despacho n®



1418/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3918964), esclarecendo que o registro
sanitario n® 10417940043 contemplava varios dispositivos médicos, além do Acetabulo
Cimentado de Polietileno. Informou que a fabricante Vincula Industria Comércio Importacao e
Exportagdo de Implantes S.A. possui Certificado de Boas Praticas de Fabricacdao (CBPF)
vigente para a linha de Materiais de uso médico, classes de risco Il e IV, concedido por meio
da Resolucgao - RE n. 1.478. de 16 de abril de 2025, com validade até 22/04/2029.

A GGFIS aduziu que, em pesquisa ao sistema Notivisa, foi verificada somente uma
notificacao (n® 2016.05.002677) relativa ao lote 09477Q do produto, fabricado em 10/08/2015. A
notificagdo encontra-se em situagéo "concluida pela empresa, inconclusivo".

Considerando que a validade do registro do produto expirou em 06/06/2025, a
GGFIS observou a existéncia de 6 (seis) lotes, dentre os relacionados pela empresa para
deliberacao de pedido excepcional, que foram fabricados posteriormente a caducidade
do registro:

D iGal Lote Q idad Data Fabricaga
Reforgo Acetabular Metalico Pequeno | 2502348490 10 14/07/2025
Reforco Acetabular Metdlico Pequeno | 2506358979 12/06/2025
Reforgo Acetabular Metélico Pequeno | 2507362161 12/08/2025
Reforco Acetabular Metélico Grande 2506358980 14/07/2025
Reforgo Acetabular Metélico Grande 2507361968 12/08/2025
Reforgo Acetabular Metélico Grande 2507362162 12/08/2025
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Ja a Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS) pontuou
que alguns lotes do produto ja se encontram com prazo de validade expirado, ndo sendo
passiveis de comercializagéo, conforme consta no Despacho n®
38/2025/SEI/CMIOR/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3969377). Segue quadro que demonstra
os lotes do produto com datas de validade atualmente expiradas:

04.01.21 28052 Acetdbulo Tipo Muller com Trava @ 28x52 mm 2008243858 | 20 25/10/2020 29/10/2025 10417940043
04.01.21.28052 Acetdbulo Tipo Muller com Trava @ 28x52 mm 2009244354 | 10 30/10/2020 30/10/2025 10417940043
04.01.21.28052 Acetdbulo Tipo Muller com Trava @ 28x52 mm 2009245564 | 15 29/10/2020 29/10/2025 10417940043

A GGTPS ressaltou que alguns modelos do produto foram fabricados apds o
cancelamento do registro, o que contraria a legislacao vigente, conforme ja havia sido
apontado pela GGFIS. A area técnica responsavel pelo registro do produto também ponderou
que a disponibilizacdo no mercado das unidades do Acetadbulo Cimentado de Polietileno pode
incidir em risco sanitario, visto que, caso haja necessidade de cirurgia de revisdo, ndo havera
possibilidade de reposicdo. Considerou, ainda, que o componente acetabular deve ter
compatibilidade de projeto e dimensional com a cabeca femoral e haste femoral.

Concluindo sua manifestacao, a GGTPS firmou o entendimento de que ha risco
sanitario na eventual aprovacao do pleito excepcional, sugerindo averiguacdo acerca
da fabricacédo de produtos apds o cancelamento do registro.

Posteriormente, a GGFIS foi instada, por solicitacdo desta Diretoria, a se
manifestar acerca dos lotes produzidos apds o cancelamento do registro, no que se refere a
aplicabilidade da abertura de dossié de investigacdo em desfavor da empresa. Considerando
que os produtos de que trata o art. 1° do Decreto 8.077/2013, que regulamenta a Lei n°
6.360/1976, somente poderao ser objeto das atividades a eles relacionadas se registrados junto
a Anvisa, observados seus regulamentos especificos, nos termos do art. 72 do mesmo Decreto,
a GGFIS respondeu que tal medida ¢é aplicavel, conforme Despacho n°
322/2026/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4119951).

Desse modo, a GGFIS informou que encaminhou o Oficio n.
79/2026/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4120040) a Vigilancia Sanitaria de Sao
Paulo (CVS/SP), solicitando inspecao investigativa junto a empresa Vincula Industria



Comércio Importacao e Exportacio de Implantes S.A., inscrita no CNPJ n2
01.025.974/0001-92, localizada na Avenida Brasil, n. 2983, Distrito Industrial - Rio Claro/SP -
CEP: 13.505-600, para verificagcdo da destinacao dos lotes fabricados ap6s o vencimento do
registro, dos lotes que se encontram com a validade expirada e proxima de expirar, bem como
se houve outras acdes contrarias as normas sanitarias.

Em conclusdo,a GGFIS se manifestou pela objecao da autorizacao
excepcional para esgotamento de estoque pleiteada pela empresa, considerando que a lista
enviada contempla produtos vencidos e com prazo préximo do vencimento, além de produtos
fabricados ap6s o cancelamento do registro.

Frente as manifestagdes das unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema,
passo as minhas consideragdes.

Inicialmente, importa destacar que nao ha normativa vigente que regulamente o
escoamento de estoque de produto acabado remanescente nas situacoes de caducidade
ou cancelamento do registro, nao motivadas por questoes sanitarias, razao pela qual o
presente pleito pode ser tratado de forma excepcional.

As manifestagbes técnicas convergem no sentido de serem contrarias ao
esgotamento de estoque proposto, visto que ha produtos vencidos, ou com prazo de validade
proximo ao vencimento, bem como fabricados apds o cancelamento do registro.

A GGFIS ja solicitou a inspecgao in loco do estabelecimento para a Vigilancia
Sanitaria de Sao Paulo (CVS/SP), a fim de averiguar possiveis irregularidades na fabricacao
dos produtos. No caso dos 6 (seis) lotes fabricados de 12/06/2025 a 12/08/2025, ou seja,
apd6s a caducidade do registro (em 06/06/2025), que foram relacionados pela empresa
para deliberacao de pedido excepcional, constata-se que foram fabricados em
desconformidade com o disposto no art. 72 do Decreto n2 8.077/2013:

Art. 72 Os produtos de que trata o art. 12 somente poderao ser objeto das
atividades a eles relacionadas se registrados junto a Anvisa, observados seus
regulamentos especificos.

Ainda, de acordo com o histérico deste processo SEI, a empresa protocolou
o pedido de esgotamento de estoque ora em analise na data de 24/10/2025. Em que pese
os lotes identificados com prazos de validade expirados terem vencido apos a data do
protocolo de pedido (em 29/10/2025 e 30/10/2025), fato é que, atualmente, se encontram
vencidos, além de outros que venceram posteriormente (em 28/12/2025 e 30/03/2026),
conforme segue:

04.01.23.28056 |  Acetabulo Maxima Standard @ 28x56 mm com Espacador | 2011248185 [ 7 | 28/12/2020 [ 28/12/2025 | 10417940043 |

04.01.23.28058 |  Acetabulo Maxima Standard @ 28x58 mm com Espagador | 2011248304 | 3 | 28/12/2020 | 28/12/2025 | 10417940043 |

04.01.23.28060 | Acetabulo Maxima Standard @ 28x60 mm com Espagador | 2102504650 | 6 | 30/03/2021 | 30/03/2026 | 10417040043 |

Ainda que nao haja medidas cautelares em desfavor da empresa, é possivel
verificar, no minimo, falhas da empresa em relacao a gestao de estoque, uma vez que
esta informou que o produto se encontrava em fase de descontinuacao.

Ora, se a data de vencimento do registro é de conhecimento prévio da
empresa e o objetivo era descontinuar a fabricacao do produto, nao é compreensivel que
a empresa nao tenha adotado uma estratégia de forma a minimizar a quantidade de
produtos em estoque sem o registro vigente, a fim de nao resultar no montante nessa
situacao (566 produtos).

A gestdo adequada de estoques faz parte da implementacdo efetiva de um
sistema de qualidade por parte da empresa. Portanto, mesmo possuindo CBPF valido, é
necessario, de fato, averiguar novamente a empresa em relagdo ao cumprimento das boas
praticas de fabricagdo, com foco nas irregularidades ora apontadas pelas areas técnicas.



No que se refere as unidades listadas em estoque, que foram fabricadas
ainda no periodo de vigéncia do registro e cujos lotes nao estao com datas de validade
expiradas, que totalizam 554 (quinhentas e cinquenta e quatro) unidades, cabe pontuar a
observacao feita pela GGGTPS em sua manifestacao técnica:

Considerando que a empresa descreve na solicitagdo que "o referido registro nao foi
renovado dentro do prazo legal, uma vez que o produto encontra-se em fase de
descontinuagdo do portifélio da empresa.", observa-se risco adicional de
disponibilizacao no mercado de produto que nao tera possibilidade de reposicao
por outro, caso haja necessidade de cirurgia de revisdo, além de diminuir as
possibilidades de opgao de diversidade dimensional ao cirurgido a medida que fossem
acabando as dimensdes do produto. Importante também considerar que o
componente acetabular deve ter compatibilidade de projeto e dimensional com a
cabeca femoral e haste femoral.

Portanto, em que pese 554 unidades listadas estejam em conformidade com a
vigéncia do registro e dentro do prazo de validade dos respectivos lotes, impoe-se, nesse
caso, o principio da precaucao, o qual estabelece que, diante de incerteza sobre possiveis
danos graves ou irreversiveis, devem ser adotadas medidas preventivas para proteger a saude
humana.

Diante do exposto, conclui-se pelo indeferimento do pleito excepcional de
comercializacao das unidades remanescentes do produto "Acetabulo Cimentado de
Polietileno", visto que a liberagcdo das unidades em estoque para o mercado geraria potencial
risco sanitario, contrariando o interesse publico e expondo pacientes a perigos desnecessarios.

Por fim, recordo que o cancelamento dos processos de regularizacao de
produtos junto a Anvisa nao exime a empresa (fabricante ou importador) das
responsabilidades técnicas e legais associadas aos produtos que foram colocados no
mercado.

3. Voto

Tendo em vista o exposto, manifesto-me de forma CONTRARIA & concesséo da
excepcionalidade solicitada pela empresa Vincula Industria Comércio Importacao e Exportacéo
de Implantes S.A., CNPJ n® 01.025.974/0001-92, referente ao esgotamento do estoque
remanescente do produto "Acetdbulo Cimentado de Polietileno"”, registro n2 n®
10417940043.

E o voto que submeto & deliberagdo da Diretoria Colegiada da Anvisa, por meio do
Circuito Deliberativo.
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Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
07/04/2026, as 15:34, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no § 3° do art. 4°
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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