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EXTRATO DE DELIBERACAO DA DICOL

CIRCUITO DELIBERATIVO

Conforme decisao da Diretoria Colegiada em reuniao realizada por meio do Circuito
Deliberativo — CD 998/2022 — Solicitacao de Excepcionalidade, de 29/9/2022, informo:

Relator: Rémison Rodrigues Mota
Processo: 25351.922194/2022-61
Expediente: 4746099/22-7

Ementa: Trata-se de avaliacdo do pedido apresentado pela empresa CRM Comércio,
Importagéo e Exportacdo Ltda., inscrita no CNPJ n? 01.314.984/0001-48, para que as unidades
do produto Protese Mamaria com Gel de Silicone, registro n® 80295010001, recolhidas por forca
da Resolucéo - RE n? 887, de 21 de marco de 2022, de 23/03/2022, sejam liberadas, para que
possam ser submetidos a novo processo de certificacdo, para fins de comercializagéo.

Posicao do Diretor: Contraria
Area: GGFIS

INFORMACOES DA VOTACAO

DIRETOR VOTO
ANTONIO BARRA TORRES SIM
MEIRUZE SOUSA FREITAS SIM
ALEX MACHADO CAMPOS SIM
ROMISON RODRIGUES MOTA SIM
DANIEL MEIRELLES FERNANDES PEREIRA SIM

- A Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, NAO AUTORIZAR a liberacdo, em
carater excepcional, das unidades do produto Prétese Mamaria com Gel de Silicone,
identificadas sob numero de registro 80295010001 e recolhidas por determinacao da
Resolucao - RE n? 887, de 21 de marco de 2022, para que sejam submetidas a nova
certificacao INMETRO e comercializadas, solicitada pela empresa CRM Comércio,
Importacao e Exportacao Ltda. (CNPJ n? 01.314.984/0001-48), nos termos do voto do
relator — Voto n? 163/2022/SEI/DIRE4/Anvisa (SEI 2050033).

.. Documento assinado eletronicamente por Lilian Nazare Sadalla Peres Pimentel,


https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351130132202220/?processo=25351130132202220
https://consultas.anvisa.gov.br/#/dossie/25351130132202220/?processo=25351130132202220

Secretario(a)-Geral da Diretoria Colegiada, em 05/10/2022, as 15:57, 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/D 10543.htm.
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