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Agancia Nacional de Vigilancia Sanitdria

VOTO N2 214/2026/SEI/DIRE4/ANVISA

Processo n? 25351.657412/2021-08
Expediente n® 0200879/26-0

RECURSO ADMINISTRATIVO. PROCESSO
ADMINISTRATIVO SANITARIO. AUTO DE
INFRACAO. PRODUTO PARA  SAUDE.
DESVIO DE QUALIDADE. ANORMALIDADE
NA SELAGEM DE EMBALAGEM ESTERIL.
RISCO SANITARIO CARACTERIZADO.
RESPONSABILIDADE DO DETENTOR DO
REGISTRO. INEXISTENCIA DE
ILEGITIMIDADE PASSIVA. INFRACAO
FORMAL. DESNECESSIDADE DE DANO
CONCRETO. AUSENCIA DE FATO NOVO.
DOSIMETRIA REGULAR. OBSERVANCIA DA
LEI N® 6.437/1977. RECURSO CONHECIDO E
NAO PROVIDO.

I. A constatacdo de anormalidade na selagem
de embalagem estéril de produto para saude
configura desvio de qualidade apto a
comprometer a seguranga do produto e a expor
0 usuario a risco de infeccao local ou sistémica.
. O detentor do registro responde pela
manutencao da qualidade, seguranca e eficacia
do produto para saude até o consumidor final,
inclusive quando a falha decorre de processo
produtivo realizado por terceiro no exterior.

[ll. As infracOes sanitarias possuem natureza
formal, sendo desnecessaria a comprovagao de
dano concreto ou de evento adverso para a
caracterizagdo do risco sanitario e da infragéo
administrativa.

IV. As medidas de recolhimento e comunicacao
aos consumidores, embora relevantes para
mitigagdo do risco e consideradas na
dosimetria, ndo afastam a infracdo ja
consumada.

V. Mantida a penalidade aplicada, por
observancia aos critérios legais de dosimetria, a
razoabilidade e a proporcionalidade. Recurso
administrativo conhecido e, no mérito, nao
provido.

Area responsavel: GGFIS




Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de recurso administrativo interposto pela Olympus Optical do Brasil Ltda.,
em face da decisdo proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de Recursos (GGREC), na
252 Sessdo de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada no dia 10 de setembro de 2025, que
decidiu, por unanimidade, CONHECER do recurso e NEGAR-LHE PROVIMENTO,
acompanhando a posicao do relator descrita no Voto ne.
383/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 22/6/2021, a recorrente foi autuada pela constatacdo das seguintes
irregularidades: Comercializar os produtos: Nome Comercial: Faca eletrocirdrgica descartavel;
agulha para puncéao ecoguiada Olympus; agulhas para pun¢édo ecoguiada Vizishot; agulha de
aspiracao e irrigacdo descartavel e alca de polipectomia descartavel, Nome Técnico: Produtos
de Endoterapia, Numero de registro Anvisa: 80124630124/80124630112/80124630179/
80124630081/80124630046, classe de Risco: II/lll, Modelos: KD-611L; KD-620LR; KD-640L/
NA200H-8022 / NA-201SX-4021 / NM-400L-0423 / NM-400U-0423 / NM-401U-0423 / NM
40000425 / NM-400U-0523 / SD-210U-10/ SD-210U-15 / SD-210U-25 / SD-221L-25 / SD-221U
25, Produto (Lote): AGULHA DE ASPIRACAO E IRRIGACAO DESCARTAVEL OLYMPUS (NM
401L-:0423 01K 02K 03K 04K 05K 06K 07K 08K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK O5V 06V 07V 08V 09V
0XV); AGULHA DE ASPIRACAO E IRRIGACAO DESCARTAVEL OLYMPUS (NM 400U- 0423
01K 02K 03K 05K 03K 07K 08K 09K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK 05V 06V 07V 08V 09V
OXV);AGULHA DE ASPIRACAO E IRRIGACAO DESCARTAVEL OLYMPUS(NM 4001.11 0423
01K 02K 03K 05K 06K 07K 08K 09K 0XK 98K 99K 9XK 9YK 9ZK 04KA 05KA); AGULHA DE
ASPIRACAO E IRRIGACAO DESCARTAVEL OLYMPUS(NM 400U -0523 01K 02K 03K 04K
05K 06K 07K 08K 09K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK 05V 06V 07V 08V 09V 0XV); AGULHA DE
ASPIRACAOQO E IRRIGACAO DESCARTAVEL OLYMPUS(NM 400U-0425 01K 02K 03K 04K 05K
06K 07K 08K 09K 98K 99K 9YK 9ZK 05V 06V 07V 08V 09V 0XV); AGULHA PARA PUNCAO
ECO-GUIADA OLYMPUS (NA 200H 8022 01K 02K 03K 04K 05SK 06K 92K 93K 94K 95K 96K
97K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK);:AGULHAS PARA PUNCAO ECOGUTADA VIZISHOT (96K 97K
98K 99K 9XK 9YK 9ZK 95V 96V 97V 98V 99V 9XV 9YV 9ZV 01V 02V 03V 04V O5V 06V 07V
08V 09V 0XV); AGULHAS PARA PUNCAO ECOGUTADA VIZISHOT(01K 02K 03K 04K 05K
06K 07K 08K 09K OXK 92K 93K 94K 95K ); ALCA DE POLIPECT'OMIA DESCARTAVEL
OLYMPUS (SD 210U 10 01K 03K 04K 05K 06K 07K 08K 09K 0XK 92K 93K 95K 96K 97K 98K
99K 9XK 9ZK 97V 98V 99V 9XV); ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYMPUS(SD
210U 25 03K 04K 05K 07K 08K 09K OXK 92K 93K 94K 95K 96K 97K 98K 99K 97V 98V 99V
9XV 03V 04V OSV); ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYMPUS(SDU 210U 10 03V
04V 05V 06V 07V 9YV); ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYMPUS (SD 221U 25
01K 02K 03K 04K 05K 07K 08K 09K OXK 92K 93K 94K 95K 96K 97K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK);
ALCA DE POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYMPUS(SDU 210U 15 05K 07K 09K 92K 93K
951K 96K 97K 98K 99K 9XK 9YK 97V 98V 99V 9XV 03V 04V OSV 06V 07V 09YV); ALCA DE
POLIPECTOMIA DESCARTAVEL OLYMPUS (SD 221L- 25 01K 02K 03K 04K OSK 07K 08K
09K O0XK 93K 95K 96K 97K 98K 99K 9XK 9YK 9ZK); ALCA DE POLIPECTOMIA
DESCARTAVEL OLYMPUS (SD 210U 25 06V 07V); FACA ELETROCIRURGICA
DESCARTAVEL OLYMPUS (KD 611L - 01K 02K 03K 04K 05K 06K 07K 08K 09K 0XK 98K 99K
9XK 9YK 9ZK 07KA); FACA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL OLYMPUS (KD 640L 01K
02K 03K 04K 05K 06K 07K Resolucao 1.209 (1383086) SEI 25351.905934/2021-13 / pg. 1209K
OXK 98K 99K 9XK 9YK 9ZK); FACA ELETROCIRURGICA DESCARTAVEL OLYMPUS (KD
620LR 01K 02K 03K 04K 05K 06K 07K 08K 09K OXK 98K 99K 9XK 9YK 9ZK) com desvio de
qualidade, que apresentou uma anormalidade na selagem do pacote estéril encontrada na
Olympus Vietnam Co., Ltd (OVNC) durante o processo de fabricacao do baldo de lumen triplo
(B-V232V-A) e ainda considerou que a mesma anormalidade pode ter ocorrido em outros
produtos de embalagem estéril fabricados no mesmo processo e local, podendo ocorrer



infeccdo local ou de forma sistémica no ponto onde o equipamento for introduzido no corpo.
As fls. 03-04, Alerta de Tecnovigilancia n?. 3459.
As fls. 05-07, Documentos de Recall dos produtos.

As fls. 08-09. Despacho n?. 606/2021-SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA
sugerindo a autuacgao da empresa.

A fl. 13, Oficio PAS n°. 1-1096/2021/GEGAR/GGGAF/ANVISA encaminhando o
auto de infragéo para a empresa.

As fls. 18-21, Manifestacdo da area autuante pela manutencéo do auto de infracéo,
sugerindo aplicagédo da penalidade de multa.

As fls. 22-24, Oficio n°  191/2022/SEI/COPAS/GGFIS/DIRE4/ANVISA
Comunicagao de possivel ilicito criminal encaminhado ao Ministério Publico do Estado de Séo
Paulo.

A fl. 25, Certiddo de Antecedentes atestando o transito em julgado do processo
administrativos sanitario PAS n® 25759.311598/2013-35, em 10/7/2018, para efeitos de
reincidéncia.

As fls. 26-29, tem-se a decisdo recorrida, a qual manteve o auto de infragdo
sanitaria e aplicou a autuada penalidade de multa no valor total de R$ 75.000,00 (setenta e
cinco mil reais), dobrada para R$ 150.000,00 (cento e cinquenta mil reais), em razdo de
reincidéncia.

A fl. 35, Publicagdo da decisdo de primeira instancia.
Defesa ao auto de infragcao (SEI! 2621943).

Em sede de juizo de retratacdo, a autoridade julgadora de primeira instancia
manteve na integra a deciséo recorrida e, por conseguinte, a penalidade de multa cominada
(SEI! 2622005).

Recurso administrativo sanitdrio interposto contra a referida decisdo
(SEI! 2627303).

Voto n®. 383/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA (SEI! 3809922).

Extrato de Deliberacdo da GGREC da SJO 25/2025 (Aresto n®.1.729), publicado
no DOU de 11/9/2025 (SEI! 3854273).

Recurso interposto em face da deciséo de 22 Instancia (SEI! 3908075).
E a sintese necessaria.

2. Analise
2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 6° da Resolucdao de Diretoria Colegiada — RDC n® 266/2019,
sao pressupostos objetivos de admissibilidade dos recursos a previséo legal, a observéancia das
formalidades legais e a tempestividade, e pressupostos subjetivos de admissibilidade a
legitimidade e o interesse juridico. A Lei n® 9.784, de 29 de janeiro de 1999, no art. 63,
estabelece as regras para conhecimento do recurso, como interposicdo dentro do prazo
estabelecido em lei e a legitimidade do responsavel pela interposi¢cao do recurso.

Quanto a tempestividade, dispde o art. 9° que o recurso podera ser interposto no
prazo de 20 (vinte) dias, contados da intimacao do interessado. Considerando que a notificacao
da decisdo pela Anvisa se deu em 8/10/2025, conforme Rastreio dos Correios (Sei 3892807 ),
com prazo final para a interposicdo novo recurso em 28/10/2025 e apresentou recurso em
28/10/2025 (Sei 3908078 ), conclui-se que o recurso em tela é tempestivo.



Além disso, verificam-se as demais condi¢cbes para prosseguimento do feito, visto
que o recurso tem previsdo legal, foi interposto perante o érgdo competente, a Anvisa, por
pessoa legitimada, ndo tendo havido o exaurimento da esfera administrativa e estando
presente, por fim, o interesse juridico.

Portanto, constata-se que foram preenchidos todos os pressupostos para o
prosseguimento do pleito, conforme disposto no art. 6° da RDC n® 266/2019, o presente recurso
administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Dos motivos da autuacao

Na data de 22/6/2021, a recorrente foi autuada pela constatacdo das seguintes
irregularidades: Comercializar os produtos: Nome Comercial: Faca eletrocirdrgica descartavel;
agulha para puncéao ecoguiada Olympus; agulhas para pun¢édo ecoguiada Vizishot; agulha de
aspiracao e irrigacdo descartavel e alca de polipectomia descartavel, Nome Técnico: Produtos
de Endoterapia, Numero de registro Anvisa: 80124630124/80124630112/80124630179/
80124630081/80124630046, classe de Risco: Il/lll, com desvio de qualidade, que apresentou
uma anormalidade na selagem do pacote estéril encontrada na Olympus Vietnam Co., Ltd
(OVNC) durante o processo de fabricacdo do baldo de lumen triplo (B-V232V-A) e ainda
considerou que a mesma anormalidade pode ter ocorrido em outros produtos de embalagem
estéril fabricados no mesmo processo e local, podendo ocorrer infeccdo local ou de forma
sistémica no ponto onde o equipamento for introduzido no corpo, violando o Capitulo 5 Itens
5.1, 5.3, 5.4 e 5.5 da Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC 16, de 28 de marco de 2016; art.
15§12 e art. 17 do Decreto n°. 8.077, de 14 de agosto de 2013.

2.3. Do Mérito

Constata-se que a autoria e a materialidade da infragdo sanitaria restaram
devidamente demonstradas nos autos, conforme j4& analisado no Voto n°
383/2025/SEI/CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA. A prépria autuada comunicou a autoridade
sanitaria a ocorréncia de anormalidade na selagem do pacote estéril, identificada na Olympus
Vietham Co., Ltd. — OVNC, durante o processo de fabricacdo do baldo de Iumen triplo B-
V232V-A, bem como reconheceu a possibilidade de que a mesma nao conformidade tivesse
ocorrido em outros produtos de embalagem estéril fabricados no mesmo processo e local.

O Auto de Infracdo Sanitaria observou os requisitos previstos no art. 13 da Lei n°
6.437/1977, com descricao suficiente da conduta imputada, indicacdo dos elementos de
materialidade, instrucao processual adequada e fundamentacao apta a assegurar o exercicio da
ampla defesa e do contraditério.

A recorrente sustenta que a falha no processo produtivo teria ocorrido em
atividade desenvolvida por terceiro, localizado em outro pais. Todavia, tal argumento nao afasta
a sua responsabilidade administrativa. O detentor do registro do produto para saude no Brasil
responde perante a autoridade sanitaria pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia do
produto em todas as etapas da cadeia, desde a producao até o consumidor final.

A RDC n® 23/2012 estabelece que o detentor de registro € o titular do registro ou
da notificacao de produto para saude junto a Anvisa, dispondo, ainda, que o detentor do registro
e 0os demais agentes envolvidos, desde a producao até o uso ou descarte do produto, quando
cabivel, sdo solidariamente responsaveis pela manutencao da qualidade, seguranca e eficacia
dos produtos para saude até o consumidor final.

Desse modo, nao procede a alegacdo de ilegitimidade passiva. A
responsabilidade da recorrente decorre do dever juridico-sanitario inerente a condicdo de
detentora do registro, a quem incumbe assegurar que o produto disponibilizado no mercado
atenda aos requisitos regulatérios de qualidade, seguranca e eficacia.

No caso concreto, a fabricagdo e a comercializacdo de produto para saude com
desvio de qualidade configuram conduta de relevante interesse sanitario. Tratando-se de
produto estéril, a anormalidade na selagem da embalagem compromete atributo essencial do



produto e pode expor 0 usuario a risco de infeccao local ou sistémica no ponto de introducao do
equipamento no corpo, risco agravado pela dificuldade de percepcdo da falha pelos
profissionais de saude durante o procedimento.

A prépria recorrente reconheceu, em sua pega recursal, que o uso de produto ndo
estéril pode introduzir microrganismos e aumentar o potencial de infeccdo pds-operatéria,
circunstancia que reforga a relevancia sanitaria da ndo conformidade constatada.

Embora a empresa tenha promovido o recolhimento do produto e adotado
medidas de comunicacdo aos consumidores, tais providéncias nao afastam a infracdo ja
consumada. Uma vez ciente da ndo conformidade, compete ao infrator cessar a conduta
irregular e adotar as medidas necessarias a mitigacdo do risco, sem que isso elimine a
responsabilidade pela disponibilizacdo anterior de produto em desconformidade com a

legislacao sanitaria.

Nesse ponto, observa-se que a autoridade julgadora de primeira instancia
reconheceu a incidéncia da atenuante prevista no art. 72, inciso lll, da Lei n® 6.437/1977, relativa
a conduta do infrator que, por espontanea vontade e de forma imediata, procura reparar ou
minorar as consequéncias do ato lesivo a saude publica que lhe é imputado.

Quanto a alegacdo de inexisténcia de relatos de eventos adversos, tal
circunstancia nao descaracteriza a infragcao sanitaria. No ambito da vigilancia sanitaria, ndo se
exige a concretizacdo do dano para a configuracdo do risco a saude. As acgdes sanitarias
orientam-se pelos principios da prevengao e da precaugado, voltando-se a prote¢do da saude
publica antes da ocorréncia de eventos danosos.

As infragbes sanitarias previstas na Lei n® 6.437/1977 possuem natureza
predominantemente formal, bastando a violagdo ao dever legal ou regulamentar de protecéo a
saude para sua configuracdo, independentemente da comprovagdo de dano concreto. O bem
juridico tutelado € a saude publica, mediante o controle e a prevengao do risco sanitario.

Também né&o prospera a alegacdo de auséncia de dolo ou culpa como causa de
afastamento da penalidade. No Direito Sanitario Administrativo, salvo previsao legal expressa
em sentido diverso, a configuracdo da infragdo sanitaria ndo depende da demonstracdo de
elemento subjetivo especifico. A Lei n® 6.437/1977 nao condiciona a aplicacdo da sancao
administrativa a comprovacéo de dolo ou culpa.

Os fatos apurados amoldam-se as infragdes previstas no art. 10, incisos IV e XXIX,
da Lei n® 6.437/1977, consistentes, respectivamente, em fabricar, comercializar ou utilizar
produtos de interesse a saude em desacordo com a legislacdo sanitaria pertinente, bem como
transgredir outras normas legais e regulamentares destinadas a protecédo da saude.

No tocante a dosimetria, verifica-se que foram observados os parametros previstos
nos arts. 2°, § 12, 42, 62, 7%, 82 e 92 da Lei n® 6.437/1977, os quais disciplinam a classificacao da
infracdo, as faixas de penalidade, as circunstancias atenuantes e agravantes e os critérios que
devem orientar a imposi¢ao e a graduacao da sangao.

A decisao recorrida avaliou as circunstancias relevantes do caso concreto,
notadamente o risco sanitario, o porte econémico da infratora, a reincidéncia e a atenuante
reconhecida, ndo se identificando arbitrariedade, abuso ou desproporcionalidade na fixagdo da
penalidade.

A infracao foi classificada como leve, nos termos do art. 2%, § 12, inciso |, da Lei n®
6.437/1977, cuja faixa legal de multa varia de R$ 2.000,00 a R$ 75.000,00. O valor aplicado
encontra-se dentro dos limites legais e atende aos principios da razoabilidade e da
proporcionalidade, preservando o carater punitivo-pedagdgico da san¢ao administrativa.

Em sede recursal, a empresa reiterou argumentos ja apreciados pela instancia
anterior, sem apresentar fato novo, elemento probatério superveniente ou circunstancia
juridicamente relevante capaz de infirmar os fundamentos da deciséo recorrida.



Assim, no exercicio do controle de legalidade dos atos administrativos, ndo se
verifica vicio, ilegalidade ou circunstancia apta a justificar a reforma ou a revisdo da decisao.
Permanecem caracterizadas a autoria, a materialidade, o risco sanitario e 0 enquadramento da
conduta nos incisos IV e XXIX do art. 10 da Lei n® 6.437/1977.

3. Voto

Ante o exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO e NEGAR
PROVIMENTO

E o entendimento que submeto & apreciagdo e deliberacdo desta Diretoria
Colegiada.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
09/07/2026, as 10:54, 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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Ty A autenticidade deste documento pode ser conferida no site

i hitps://sei.anvisa.gov.br/autenticidade, informando o codigo verificador 4360589 e o codigo
1 CRC 18E81768.
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