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VOTO N2 92/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.947333/2025-10
Expediente: 0271117/26-5

Analisa solicitagéo, em carater
excepcional, para esgotamento de
estoque do dispositivo médico FIBRA DE
LASER REUTILIZAVEL, em razdo de
nao revalidacdao do registro dentro do
prazo legal.

Requerente: Richard Wolf Brasil Equip.
Med. Ltda., CNPJ n® 15.678.981/0001-06

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

Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. RELATORIO

Trata-se de pedido (3949777; 4036008) formulado pela empresa Richard Wolf
Brasil Equip. Med. Ltda., CNPJ n® 15.678.981/0001-06, para esgotar, de forma excepcional, o
estoque remanescente do produto FIBRA DE LASER REUTILIZAVEL, classificado como
dispositivo médico de classe lll, que possuia registro ativo junto a esta Agéncia sob o numero
81037940047, a época da solicitacdo inicial da empresa.

A empresa informou que o respectivo registro do produto estaria vigente até
01/02/2026 e nao seria renovado, pois seu modelo foi substituido por um novo. Sendo
assim, solicitou o esgotamento de estoque dos produtos listados no referido pedido, os quais
foram fabricados e importados durante o periodo de vigéncia do registro.

Considerando que se trata de dispositivo médico com validade determinada, a
empresa solicitou que fosse concedido o prazo para esgotamento do estoque de um (1)
ano.

Registra-se que a empresa apresentou pedido de esgotamento de estoque
quando o registro do produto ainda se encontrava vigente, motivo pelo qual as areas técnicas, a
época, manifestaram-se pela ndo aplicabilidade da medida. Posteriormente, apés o vencimento
do registro, a empresa protocolou um novo pedido neste mesmo processo SEI.

E o relatorio.

2. ANALISE

Inicialmente, a Geréncia-Geral de Fiscalizacdao e Inspecdo Sanitaria (GGFIS)
emitiu o Despacho n® 1509/2025/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3955207), em
24/11/2025, informando que, em consulta ao Notivisa, foi localizada apenas uma queixa técnica,
em 2021 (2021.04.006023), registrada pela prépria empresa. A queixa técnica informou que,




durante processo de auditoria, a empresa identificou discrepancias no prestador de servicos
responsavel pelo processo de esterilizacdo das fibras. Dessa forma, ndo seria possivel
assegurar a esterilidade efetiva das fibras de laser disponibilizadas no mercado. A empresa
informou que, apds investigacdo e qualificagdo de novo fornecedor, em junho de 2021, novas
importacdes foram liberadas.

A GGFIS esclareceu, ainda, que em consulta ao i-helps utilizando-se o CNPJ
da empresa, ndao foram localizados medidas sanitarias e dossiés de investigacao
instaurados em desfavor do produto em questao. A area informou também que considerava
nao ser aplicavel o pedido em tela, uma vez que o produto ainda estava vigente até 01/02/2026.
Ademais, pontuou que, apesar de o produto passar a ser considerado "sem registro” apos
01/02/2026, os produtos que ja foram distribuidos poderiam ser comercializados normalmente,
desde que tenham sido fabricados durante a vigéncia do registro e entrado no estoque da
distribuidora quando possuiam o registro valido.

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude (GGTPS), por meio do
Despacho n® 240/2025/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (3958456), também se manifestou
no mesmo sentido, reiterando que o pedido de esgotamento de estoque nao era aplicavel, uma
vez que seria necessario que a validade do registro ja estivesse vencida ou cancelada na data
do pedido.

Dessa forma, encaminhou-se o Oficio N2 428/2025/SEI/DIRE4/ANVISA
(SEI'3962870), em 01/12/2025, solicitando que a empresa realizasse o pedido do cancelamento
do registro ou aguardasse o vencimento do registro, para entdo solicitar o esgotamento de
estoque.

Posteriormente, a empresa reiterou o pedido de esgotamento de estoque,
conforme documento SEI 4036008, o qual foi remetido para nova apreciacao pelas areas
técnicas.

A GGFIS reiterou a resposta anteriormente proferida. A GGTPS, por sua vez,
informou que o registro n® 81037940047, referente ao produto Fibra de Laser Reutilizavel, ja se
encontrava vencido desde 01/02/2026; essa manifestacdo ocorreu em 11/03/2026, de acordo
com o Despacho n® 58/2026/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA (4133145). A GGTPS afirmou
nao fazer objecao ao pedido de esgotamento do estoque, visto que a empresa esclareceu
a relacao de equipamentos com respectivos numeros de série. Reforcou também que, para
os produtos denominados Fibras épticas de laser, a Certificacdo do Inmetro ndo se aplica.

Em complementacdo a resposta anterior, a GGFIS emitiu o Despacho n°
442/2026/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (4172729), com informagdes acerca do
Certificado de Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) do fabricante estrangeiro do produto. Nesse
sentido, informou que a empresa Richard Wolf Brasil Equip. Med. Ltda, CNPJ:
15.678.981/0001-06, vem solicitando o CBPF para o fabricante Richard Wolf GmbH
ininterruptamente, desde 2020, por meio da peticdo 70494 - MDSAP - PRODUTOS PARA
SAUDE - Renovagéo de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos
de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL, tendo sido todos deferidos. A tltima
certificacdo foi concedida por meio da RESOLUCAO-RE N¢ 3.869, DE 2 DE OUTUBRO DE
2025 cujo CBPF se encontra valido até 15/01/2030 para Materiais de uso médico da classe lll e
equipamentos de uso médico da classe llI.

Frente as manifestagdes 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 manifestagdes técnicas convergem no sentido de que os produtos foram



fabricados e importados durante a vigéncia da regularizacdo sanitaria, inexistindo indicios de
comprometimento de sua qualidade, eficacia e seguranca 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.

O produto possui uma unica queixa técnica registrada, de 2021, feita
voluntariamente pela propria empresa, na qual informou possiveis desvios no prestador
de servico de esterilizacao, o que poderia comprometer a seguranca do produto. Por
esse motivo, a empresa procedeu a qualificacao de novo fornecedor do servico e novas
importacoes foram liberadas. Portanto, nao se caracterizou como um evento adverso
relacionado ao uso do produto.

Assim, a negativa do pleito implicaria, como consequéncia pratica, a destruicao de
dispositivos médicos aptos ao uso, regularmente produzidos e certificados, com potenciais
impactos econ6micos e ambientais. Ademais, em situagbes similares — como nos casos de
transferéncia de titularidade — a comercializacdo de produtos contendo nimero de registro
cancelado é permitida por determinado periodo de tempo, desde que observadas condicoes
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.

N&o 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 fiscalizagao. 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 autorizagao
excepcional para o esgotamento do estoque do produto FIBRA DE LASER REUTILIZAVEL,
registro n? 81037940047, constantes do documento SEI n® 4036008 e relacionadas a seguir:



Produto Descricao Registro ANVISA Lote Data Validad Saldo Lote

87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C222310 29/05/2027 20
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C222925 12/07/2027 19
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C230506 23/01/2028 35
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C230809 13/02/2028 51
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C230506 23/01/2028 1
875013650 | FIBRA DE LASER 365MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C215002 05/12/2026

875013650 | FIBRA DE LASER 365MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C243860 19/09/2029 11

E75013650 | FIBRA DE LASER 365MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C213217 01/08/2026
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 244555 07/11/2029
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 244961 03/12/2029 13

£75011000 | FIBRA DE LASER 1000MM REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C214797 19/11/2026
87501800 | FIBRA DE LASER B00MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C233210 03/07/2028

87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C231449 29/03/2028 BB
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C231450 29/03/2028 4
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C231919 01/05/2028 68
875013650 | FIBRA DE LASER 365MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C250222 07/01/2030 19
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C250429 20/01/2030 10
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C250993 28/02/2030 34
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C214786 15/11/2026 z
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C250429 20/01/2030 z
87501800 | FIBRA DE LASER &00MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C233210 30/07/2028 1
87501800 | FIBRA DE LASER S00MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C245015 08/12/2029 2
87501800 | FIBRA DE LASER S00MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C251581 10/04,/2030 2
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C230809 13/02/2028 i
87501272 | FIBRA DE LASER 272MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C2305086 23/01/2028 1
87501550 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C244555 07/11/2029 8
87501272 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C233716 05/09/2028 1
87501272 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Reg. 81037940047 C233717 05/09/2028 27
87501272 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 51037940047 C234203 07/10/2028 10
875013650 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C242355 05/06/2029 12
875013650 | FIBRA DE LASER 550MM, REUTILIZAVEL Rag. 81037940047 C243203 04/08/2029 7

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 as
datas de validade dos lotes em estoque.

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

a) documentar no Sistema da Qualidade todos os niumeros de série das unidades



autorizadas, garantindo rastreabilidade completa e adequada gestdo de eventos adversos e
reclamacdes técnicas;

b) capacitar o Servico de Atendimento ao Cliente para fornecer esclarecimentos
precisos quanto a situacdo 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
02/04/2026, as 14:21, 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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