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Expediente n® 0274002/26-4

Analisa  solicitaggdo, em  carater
excepcional, para esgotamento de
estoque do dispositivo médico "Cabeca
de Céamera HD 3CCD", em razdo do
cancelamento da notificagdo do produto
a pedido da empresa.

Requerente: OLYMPUS OPTICAL DO
BRASIL LTDA., CNPJ n®
04.937.243/0001-01

Area responséavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecdo Sanitaria - GGFIS

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de pedido (4132646) formulado pela empresa OLYMPUS OPTICAL DO
BRASIL LTDA., CNPJ n® 04.937.243/0001-01, para esgotar, de forma excepcional, o estoque
remanescente do produto "Cabeca de Camera HD 3CCD", classificado como dispositivo médico
de classe de risco Il, que possuia registro ativo junto a esta Agéncia sob o numero
80124630183, o qual foi cancelado, a pedido da empresa, por meio da Resolugdo-RE n® 160,
de 15/01/2026, publicado no DOU n® 12 de 19/01/2026.

A empresa informou que o referido produto esteve regularizado junto a Anvisa
durante 10 (dez) anos, tendo sua seguranca e eficacia avaliadas e aprovadas pela Agéncia.

A Solicita autorizacao para o esgotamento de 01 unidade da CABECA DE
CAMERA HD 3CCD (modelo CH-S190-XZ-E), que consta em estoque na propria empresa.

Aduz que a unidade em estoque foi fabricada e importada antes do cancelamento
da notificacdo e ndo apresenta qualquer risco a saude e a seguranca do consumidor, visto que
o produto passou pelas rigidas andlises da ANVISA durante o seu ciclo de vida, e estava sendo
comercializado desde 2015. Ademais, o produto em estoque foi fabricado e importado quando a
regularizacdo sanitaria estava vigente

Dessa forma, a empresa entende que nao ha dbice legal para que seja concedido
0 esgotamento do estoque e solicita autorizacao para esgotamento no prazo de até 01 (um)
ano apoés deferimento deste pleito.

E o relatorio.

2. ANALISE
Inicialmente, A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS),



por meio do Despacho n? 60/2026/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (4134282), informou que
se trata do registro n® 80124630183 - Cabeca de Camera HD 3CCD (modelos CH-S190-XZ-E -
Cabeca de Camera HD, Autoclavavel Olympus e CH-S190-XZ-Q - Cabeca de Céamera HD,
Autoclavavel Olympus), fabricado pela empresa OLYMPUS MEDICAL SYSTEMS

CORPORATION - JAPAO e registrado pela empresa OLYMPUS OPTICAL DO BRASIL LTDA -

CNPJ 04.937.243/0001-01. O produto € um equipamento médico enquadrado como classe de
risco Il, médio risco, conforme RDC n°® 751/2022, e o referido registro foi concedido em
24/08/2015 e cancelado em 19/01/2026, a pedido da empresa.

A GGTPS se manifestou pela nao objecao ao esgotamento do estoque do
equipamento em questao, tendo em vista que a empresa identificou a unidade com seu
respectivo niumero de série. Destaca, ainda, que o Certificado de conformidade, com base na
RDC n® 549/2021, nao se aplica para o referido registro.

A Geréncia-Geral de Fiscalizacdo e Inspecado Sanitaria (GGFIS), por sua vez,
emitiu o Despacho n? 383/2026/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4148609),
pontuando que, como o equipamento esta classificados como Classe Il, ndo cabe informacéao a
respeito de Certificado de Boas Praticas de Fabricagcdo da empresa fabricante. Ainda, a GGFIS
informou que, em pesquisa ao sistema Notivisa, ndo consta notificagdo de queixa técnica com
referéncia ao numero de registro n? 80124630183 e nao foi verificada publicacdo de medida
preventiva para o produto objeto da solicitagao.

Considerando que o produto em estoque foi fabricado durante a vigéncia do
registro e que o registro foi cancelado a pedido da empresa, a GGFIS se manifestou pela nao
objecao quanto ao pedido da empresa Olympus Optical do Brasil Ltda. para a autorizacao
excepcional do esgotamento de estoque, até o prazo de validade do produto em questéo.

Frente as manifestacbes das unidades organizacionais da Anvisa afetas ao tema,
passo as minhas consideragoes.

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 questées sanitarias, razao pela qual o
presente pleito pode ser tratado de forma excepcional.

As manifestacdes técnicas convergem no sentido de que os produtos foram
fabricados e importados durante a vigéncia da regularizagdo sanitaria, inexistindo indicios de
comprometimento de sua qualidade, eficacia e seguranga de uso. Caso houvesse risco sanitario
associado, seria necessaria a edicao de medida para coibir o comércio e uso daqueles produtos
que foram distribuidos antes do fim da vigéncia do registro.

Assim, a negativa do pleito implicaria, como consequéncia pratica, a destruicdo de
dispositivos médicos aptos ao uso, regularmente produzidos e certificados, com potenciais
impactos econémicos e ambientais. Ademais, em situagbes similares — como nos casos de
transferéncia de titularidade — a comercializacdo de produtos contendo numero de registro
cancelado é permitida por determinado periodo de tempo, desde que observadas condicdes
especificas.

Nessa mesma linha e considerando o interesse publico, a Diretoria Colegiada da
Anvisa (Dicol) ja decidiu favoravelmente em pedidos de esgotamento de estoque formulados em
contextos semelhantes ao ora analisado.

Nao obstante, reconhece-se a possibilidade de confuséo regulatéria, uma vez que
a consulta publica ao numero de registro indicara o status de cancelado, o que pode gerar
duvidas quanto a regularidade e legitimidade do produto perante profissionais de saude,
pacientes e agentes de fiscalizacao. Tal risco, contudo, pode ser mitigado por meio da adogéo
de medidas especificas de comunicagdo e controle, solucdo que se mostra mais adequada,
proporcional e alinhada ao interesse publico do que a destruicdo compulséria de produtos que
permanecem sanitariamente aptos ao uso.



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, voto FAVORAVELMENTE a autorizagdo
excepcional para o esgotamento do estoque do produto "Cabeca de Camera HD 3CCD",
registro n? 80124630183, constantes do documento SEI n® 4132646 e relacionadas a seguir:

N? de regist Nimero de | Datad
A:I':if: e Mome comercial Maodelo u:;: o labari:a;;u Quantidade

Cabeca de Camera HD
3CCD

B0124630183 CH-5190-¥Z-E | 7331664 |06/12/2023 1

O esgotamento devera ser realizado no prazo de 12 (doze) meses, contado
da data de envio da decisao da Diretoria Colegiada ao interessado, respeitando-se a data
de validade do produto em estoque.

Ademais, a empresa deverda manter integralmente suas responsabilidades
técnicas, sanitarias e legais associadas aos produtos objeto da presente solicitagdo em carater
excepcional, bem como adotar as seguintes medidas de mitigacao:

a) documentar no Sistema da Qualidade todos os numeros de série das unidades
autorizadas, garantindo rastreabilidade completa e adequada gestdo de eventos adversos e
reclamacoes técnicas;

b) capacitar o Servico de Atendimento ao Cliente para fornecer esclarecimentos
precisos quanto a situagdo regulatéria do produto, com registro formal dos respectivos
treinamentos no Sistema da Qualidade.

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

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
20/03/2026, as 12:14, conforme horério 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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%41 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
E T4 hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 4149761 e o cddigo
CRC B836E5B8S.
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