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Processo n?25351.903578/2021-01
Expediente n® 1495813/21-5

Analisa a solicitagdo de esgotamento de
estoque apresentada pela empresa Nidek
Eyecare do Brasil Comercio de Instrumentos
Opticos Ltda, CNPJ 09.632.380/0001-51, AFE
n® 8.06.250-8, para o0 equipamento
oftalmolégico REFRATOR, modelo RT-5100.

Area responsavel: CPROD/GIPRO/GGFIS

Relator: Romison Mota

RELATORIO

1. Trata-se de carta de solicitacdo de esgotamento de estoque, Processo SEI n®
25351.903578/2021-01 encaminhado pela empresa Nidek Eyecare do Brasil Comercio de
Instrumentos Opticos Ltda, CNPJ 09.632.380/0001-51, AFE n? 8.06.250-8, requerendo a
Anvisa autorizacdo para comercializar 12 unidades do equipamento oftalmologico
REFRATOR, modelo RT-5100, com Certificado de Conformidade Inmetro expirado em
09/11/2020.

ANALISE

2. A A empresa Nidek Eyecare do Brasil Comercio de Instrumentos Opticos Ltda,
CNPJ 09.632.380/0001-51, solicita autorizagdo para comercializar 12 unidades do
equipamento oftalmolégico REFRATOR, modelo RT-5100, enquadrado na Classe de Risco |,
com Certificado de Conformidade Inmetro expirado em 09/11/2020.

3. Em sua justificativa a empresa esclarece que o equipamento teve a procura para
aquisicao reduzida em funcao da crise econdmica causada pela COVID-19, o que resultou em
um estoque de 12 unidades com Certificado de Conformidade Inmetro expirado no armazém
do distribuidor autorizado JJSV Produtos Oticos Ltda. A empresa informou ainda que a
fabricacdo desses produtos foi feita, na vigéncia da notificacdo Anvisa e da certificacao
INMETRO, pela planta Nidek Co., Ltd (Japao), que possui rigorosa gestao de qualidade, com
certificacdo ISO 13485:2016 e Anvisa (CBPF), e atende as prescricdes da Portaria INMETRO
n® 350, de 06/09/2010. Informa ainda que, o produto nunca teve ocorréncia de evento adverso
e nem de queixa técnica, e solicita a autorizacdo para comercializagao das referidas unidades
no prazo de 1 ano.

4. Em consulta ao sistema NOTIVISA, utilizando o n® registro 80117580740, ndo
foram encontradas notificacbes de queixas técnicas e/ou eventos adversos relacionados ao
equipamento.



5. A Coordencgéao de Inspec¢ao e Fiscalizacdo Sanitaria de Produtos para a Saude -
CPROD/GIPRO/GGFIS, no intuito de subsidiar sua analise e emissdo de parecer sobre o
assunto, consultou a Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP, através do
Memorando n® 46/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, quanto ao risco sanitario
do produto em questao, com certificado de conformidade expirado, frente a possibilidade de
autorizacdo de esgotamento do seu estoque.

6. Em resposta, a GQUIP esclareceu através da Memorando n®
17/2021/SEI/GQUIP/GGTPS/DIRE3/ANVISA, que o equipamento oﬁalmologlco REFRATOR,
modelo RT-5100 encontrava-se devidamente regularizado no registro n® 80625080006.
Entretanto, através do expediente 0478799/21-4, protocolado pela empresa
em 05/02/2021, referente ao assunto 80224 - EQUIPAMENTO — Alteracdo de notificacao
classe | — Implementacao imediata, a empresa excluiu o modelo RT-5100, mantendo somente
valido o modelo RT-3100, para fins de importacdo e comercializagdo. A solicitagdo foi
aprovada pela area técnica e a alteragao publicada em 11/02/2021.

7. No mesmo documento, a GQUIP informou que, apesar do modelo RT-5100 nao
ser mais regularizado pela Anvisa desde 11/02/2021, a area técnica nao via objecado quanto
ao pedido de esgotamento, desde que ndo houvesse nenhuma verificacao de Evento Adverso
ou Queixa Técnica relatados pela Tecnovigilancia durante a vigéncia do registro, e mediante
a comprovagdao de que os equipamentos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria foram
produzidos durante a vigéncia de seu Registro na Anvisa e durante a vigéncia do seu
Certificado de Conformidade Inmetro.

8. Frente ao posicionamento da GQUIP, foi encaminhado ao responsavel legal da
empresa Nidek Eyecare do Brasil Comercio de Instrumentos Opticos Ltda, o Oficio n®
89/2021/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, solicitando o envio de documentos
contendo a data de fabricagdo dos produtos n® série 931921, 932268, 932269, 932325,
932326, 932327, 932328, 932362, 932363, 932458, 932459, 932460, fabricados pela planta
Nidek Co., Ltd (Jap&do) de modo a comprovar que eles foram fabricados na vigéncia da
notificagdo Anvisa e da certificacao INMETRO.

9. Em resposta a empresa Nidek Eyecare encaminhou os registros de inspecao
final dos produtos, tendo sido possivel a verificacdo de que estes foram produzidos entre 27
de fevereiro de 2019 e 10 de fevereiro de 2020, na vigéncia da notificacdo Anvisa e da
certificacdo INMETRO.

VOTO

10. Por todo o exposto - e especificamente para os equipamentos descritos no corpo
deste voto - corroboro o entendimento técnico de que a solicitagdo ndo esta relacionada a
qualquer evento adverso, agcdo de campo ou ameaca a saude publica e que nao ha
identificacdo de incremento no risco sanitario pela comercializacdo dos produtos, razao pela
qual, VOTO FAVORAVEL 3 solicitagdo de esgotamento.

11. E o entendimento que submeto & apreciacdo da Diretoria Colegiada, por meio de
Circuito Deliberativo.

ROMISON RODRIGUES MOTA
Diretor Substituto
Quarta Diretoria/Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Romison Rodrigues Mota, Diretor
Substituto, em 20/04/2021, as 11:57, conforme horario oficial de Brasilia, com
fundamento no art. 62, § 12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015
http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.

: 71 A autenticidade deste documento pode ser conferida no site
Ty hitps:/sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o cédigo verificador 1416344 e o codigo
i CRC D2F88003.
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