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VOTO N2 322/2025/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.942507/2025-40
Expediente n? 1530544/25-4

Analisa solicitacdao, em carater
excepcional, referente ao
esgotamento de estoque do
dispositivo médico denominado
"Vapotherm Precision Flow Hi-VNI
(PF-Plus)", em razao de
cancelamento do registro.

Requerente: Emergo Brazil Import.
CNP) n204.967.408/0001-98

Area responsavel: Geréncia Geral de Fiscalizacdo e Inspecéo
Sanitaria (GGFIS)

Relator: Rdbmison Rodrigues Mota

1. Relatorio

Trata-se de pedido formulado pela empresa Emergo
Brazil Import, inscrita no CNPJ/MF sob o n? 04.967.408/0001-98,
alusivo ao esgotamento, em carater excepcional, do estoque
remanescente do produto "Vapotherm Precision Flow Hi-VNI (PF-
Plus)", dispositivo médico que tem como funcao adicionar
umidade aquecida a gases respiratérios. O produto foi
regularizado junto a Anvisa sob nimero 80117580826, em 17 de
outubro de 2019, por meio da Resolucao - RE n2 2.950/2019,
publicada no DOU 204 (processo n? 25351.526171/2019-23)
(SEI 3896582; 3896584; 3896585 e 3896583).

Segundo a peticionante, as unidades do produto que
se encontram em estoque foram fabricadas e importadas quando
da vigéncia do registro sanitario e da validade do certificado de
conformidade junto ao INMETRO, emitido pelo organismo
certificador de produto UL do Brasil. Entretanto, a fabricacao do
modelo especifico foi descontinuada pelo fabricante original,



resultando no cancelamento da certificacao de conformidade
INMETRO em 17 de marco de 2025.

A empresa declara que ainda existem 40 (quarenta)
unidades do produto "Vapotherm Precision Flow Hi-VNI (PF-
Plus)" sob sua custédia, as quais se encontram em perfeitas
condicobes de funcionalidade e armazenamento, nao
apresentando comprometimento quanto a seguranca ou
desempenho.

A peticionante enfatiza que a descontinuacao do
produto decorre exclusivamente da cessacao da producao pelo
fabricante, e nao de questdes relacionadas a seguranca, eficacia
ou conformidade regulatéria. Sustenta que o dispositivo, sendo
importante ferramenta terapéutica para adicao de umidade
aquecida a gases respiratdérios em procedimentos de ventilacao,
mantém relevancia clinica para a populacao brasileira.

Assim, considerando que as 40 unidades foram
legalmente importadas e comercializadas enquanto o registro
permanecia vigente, a empresa solicita a concessao de
autorizacao extraordinaria para comercializacao e
esgotamento do estoque remanescente até dezembro de
2026, de modo a permitir distribuicao ordenada aos profissionais
de saude e instituicdes que ainda demandam o produto.

A interessada compromete-se a documentar a
autorizacao extraordindria em seus registros de qualidade e a
manter monitoramento de eventos adversos relacionados ao
produto durante o periodo de comercializacao autorizado.

E o relatdrio.

2. Analise

A Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para
Salde (GGTPS) apresentou subsidios ao pedido em tela.
Inicialmente, ratificou as informacbes referentes a data de
concessao de registro e esclareceu que o dispositivo médico
"Vapotherm Precision Flow Hi-VNI (PF-Plus)" é classificado como
classe Il (médio risco), conforme disposicdes da Resolucao da
Diretoria Colegiada - RDC n2 751/2022 (SEI 3903365).

Segundo a GGTPS, o) cancelamento da
notificacao/registro do produto se deu em 17 de marco de 2025,
uma vez que a empresa nao cumpriu com a exigéncia Oficio n?
0749985250, encaminhada em 03/06/2025.



Por oportuno, cabe esclarecer que a exigéncia se
referia a apresentacao da Declaracao do Organismo Certificador,
valida, atestando que o produto se encontrava em conformidade
com o INMETRO, em atendimento ao art. 72 da RDC n2 549, de 30
de agosto de 2021.

Em relacao ao pleito sob avaliacao, a unidade
destacou que a empresa apresentou a relacao de equipamentos
com seus respectivos numeros de série, bem como a declaracao
do Organismo Certificador de Produto (OCP) na qual constam as
unidades objeto do pedido de esgotamento de estoque, e
salientou, ainda, que estava evidenciado que o0s dispositivos
meédicos foram produzidos durante a validade do certificado de
conformidade e do registro sanitario. Desse modo, a GGTPS se
manifestou pela nao objecao quanto ao eventual atendimento
ao pedido de esgotamento de estoque.

A Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizacao Sanitaria
(GGFIS), por sua vez, ponderou que, do ponto de vista sanitario,
considerando que os produtos foram fabricados durante a
vigéncia do registro e do Certificado de Boas Praticas de
Fabricacao (CBPF) e que, além disso, os dispositivos apresentam
prazo de validade indeterminado, nao foram identificados riscos
adicionais a sua utilizacao, além daqueles inerentes ao préprio
produto.

Superados os esclarecimentos necessarios a analise,
importa destacar, inicialmente, 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
sanitdarias, razao pela qual o presente pleito pode ser
tratado de forma excepcional.

Ademais, diante das manifestacdbes das areas
técnicas, verifica-se que os produtos foram fabricados de forma
regular, e se encontram, atualmente, aptos ao uso. E importante
destacar que a situacao precaria do registro do produto nao esta
associada a questdes relacionadas a sua qualidade, eficacia e
seguranca de uso. Fosse esse 0 caso, far-se-ia necessaria a edicao
de medida para coibir o comércio e uso daqueles produtos que
foram distribuidos antes do fim da vigéncia do registro.

Portanto, discute-se aqui a aplicacao dos principios
da razoabilidade e proporcionalidade, sendo imprescindivel
ressaltar que, em caso de negativa ao pedido em tela, dever-se-a
proceder a destruicao dos produtos, com consequente impacto



ambiental que pode decorrer do processo de seu processo de
descarte, os quais, reitero, permanecem préprios ao consumo.

Tais ponderacdes nos permitem refletir sobre a falta
de razoabilidade em determinar a destruicao de dispositivos
meédicos que estao sob guarda da empresa e que se encontram
aptos, do ponto de vista sanitario, ao consumo, especialmente
gquando consideramos que, em outras situacdes, Como nos casos
de transferéncia de titularidade, a comercializacao de produtos
contendo o numero do registro cancelado é permitida por um
periodo determinado.

Seqguindo esse entendimento e considerando o
interesse publico, a Diretoria Colegiada da Anvisa (Dicol) emitiu
decisbes favoraveis a pedidos de esgotamento de estoque em
situacdes semelhantes ao que esta em discussao.

Nao obstante, resta a preocupacao quanto ao fato de
que a disponibilizacao dos produtos no mercado possa incorrer
em confusao frente aos profissionais de salde, pacientes,
agentes de fiscalizacao e area técnica, posto que, ao confrontar
0s nUmeros de registro com aqueles disponibilizados no site
desta Agéncia, a situacao encontrada sera a de cancelamento,
podendo ser levantada, inclusive, a hipdtese de se tratar de
produtos falsificados.

Sendo assim, vislumbro que a comercializacao de
produtos em tal situacao somente sera possivel se associada a
planos de mitigacao de risco para evitar equivocos como 0s
mencionados, sendo essa opcao preferivel a hipotese de sua
destruicao.

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
FAVORAVEL a concessao da excepcionalidade solicitada pela

empresa Emergo Brazil Import, CNPJ/MF n2 04.967.408/0001-
98, referente ao esgotamento do estoque remanescente do
produto "Vapotherm Precision Flow Hi-VNI (PF-Plus)", registro
sanitario n2 80117580826, conforme relacao a sequir:



Modelo do Produto

N° de série

IData de Validade

Precision Flow Plus PFPCD0048450-E 3/3/2021
Precision Flow Plus PFPCO0048390-E 3/3/2021
Precision Flow Plus PFPCD0048405-E 3/3/2021
Precision Flow Plus PFPCO0054720-E 1/8/2022
Precision Flow Plus PFPCO0O055097-E 1/9/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054729-E 2/8/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054750-E 2/8/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054774-E 2/8/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054778-E 2/8/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O055116-E 5/9/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054124-E 5/17/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054149-E 5/20/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054148-E 5/20/2022
Precision Flow Plus PFPC0O0054164-E 5/23/2022
Precision Flow Plus PFPCO0054172-E 5/24/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054171-E 5/24/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054201-E 5/26/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O0D54225-E 5/31/2022
Precision Flow Plus PFPCD0054364-E 6/14/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O052593-E 6/15/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O053407-E 6/15/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054401-E 6/15/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054358-E 6/15/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054392-E 6/15/2022
Precision Flow Plus PFPC0O0054413-E 6/16/2022
Precision Flow Plus PFPCO0054697-E 6/22/2022
Precision Flow Plus PFPCO0054711-E 7/28/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054771-E 7/28/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O054713-E 7/28/2022

Modelo do Produto N° de série |Data de Validade
Precision Flow Plus PFPCD0054727-E 7/28/2022
Precision Flow Plus PFPCD0055150-E 8/9/2022
Precision Flow Plus PFPCD0055056-E 8/30/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O055079-E 8/31/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O055073-E 8/31/2022
Precision Flow Plus PFPCD0053420-E 9/12/2022
Precision Flow Plus PFPCO0055164-E 9/13/2022
Precision Flow Plus PFPCD0055159-E 9/13/2022
Precision Flow Plus PFPCD0055187-E 9/14/2022
Precision Flow Plus PFPCD0055200-E 9/14/2022
Precision Flow Plus PFPCD0O055216-E 9/15/2022

O esgotamento devera
dezembro de 2026.

ser realizado até o meés de

Ademais, a empresa devera garantir a manutencao
de suas responsabilidades técnicas e legais associadas aos
produtos objeto da presente solicitacdo em carater excepcional,




além de adotar as seguintes medidas de mitigacao:

a) a empresa devera se certificar de que todos os
numeros de série dos produtos sejam documentados no Sistema
de Qualidade para fins de rastreabilidade, o que permitira
acompanhar e monitorar eventos adversos e reclamacdes
técnicas recebidos do mercado através do sistema de
Tecnovigilancia e Reclamacao Técnica;

b) a empresa deverd assegurar que o servico de
atendimento receba treinamento, o qual deve estar registrado no
Sistema de Qualidade da empresa, para que seja capaz de
informar aos usuarios sobre as situacdes dos registros dos
produtos de forma adequada, caso seja realizado contato com o
servico.

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

Romison Rodrigues Mota
Diretor
Quarta Diretoria da Anvisa

Documento assinado eletronicamente por Romison

Rodrigues Mota, Diretor, em 08/12/2025, as 14:34,
JEII j conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no § 3°

do art. 42 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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