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Diretor Relator: Marcelo Mario Matos Moreira

Recorrente: Olimed Material Hospitalar S.A.

CNPJ: 03.033.589/0001-12

Processos: 25351.018737/2026-77 (Datavisa) e 25351.911497/2026-81 (SEI)
Expediente Efeito Suspensivo: 0475123/26-0

Area: COFIS/GGFIS

Analisa a solicitacao de retirada de efeito
suspensivo do recurso administrativo de
expediente n® 0475123/26-0, interposto pela
empresa Olimed Material Hospitalar S.A. em
face da publicacdo da Resolucdo -RE
n® 1.043, de 17 de marco de 2026, que
determinou, como medida preventiva, a
suspensao da comercializagao, distribuicao e
uso do produto Luva Cirlrgica de Latex com
Pé - GLOMED, lote YY24014.

1. RELATORIO

Trata-se da analise de solicitagcdo apresentada pela Coordenagéo de Fiscalizagao
Sanitaria de Produtos para Saude (COFIS/GGFIS) referente a retirada do efeito suspensivo do
recurso administrativo de expediente Datavisa n® 0475123/26-0, interposto pela empresa
Olimed Material Hospitalar S.A., CNPJ n® 03.033.589/0001-12. O apelo insurge-se contra a
Resolucdo - RE n® 1.043, de 17 de marco de 2026, publicada em 19/03/2026, que determinou,
preventivamente, a suspensao da comercializagdo, distribuicdo e uso do produto Luva Cirargica
de Latex com P4 - GLOMED, lote YY24014.

A medida fundamentou-se na emissdo do Laudo de Analise Fiscal n°
2778.1P.0/2025, exarado pela Fundacdo Ezequiel Dias (FUNED), que apontou resultado
insatisfatorio no ensaio de anadlise de rétulo do produto para o lote YY24014, tendo em vista néo
constar a adverténcia obrigatoria "Estéril, a menos que a Embalagem Nao Tenha Sido Aberta
ou Danificada", em inobservéancia aos requisitos estabelecidos pela ABNT NBR ISO 10282:2014
e pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 751/2022. Segundo a unidade, tal conduta

mostrou-se em desacordo com os arts. 15, § 12, e 17 do Decreto n? 8.077/2013; e com o que
estabelecem o art. 7° da Lei n® 6360/1976; o art. 10, incisos IV, XXIX e XXXV da Lei n°.
6.437/1977 e o art. 30 da RDC n® 928/2024.

Em sede recursal, a recorrente sustenta a inexisténcia de risco a saude,
fundamentando sua defesa na apresentacdo do Certificado de Esterilizacdo n® YYSE240625.
Alega que o produto cumpre os requisitos de seguranca bioldgica e que a falha na rotulagem
constituiria mera irregularidade formal, passivel de correcédo via Plano de Acdes Corretivas e
Preventivas, sem necessidade de interrupcdo da disponibilidade do produto no mercado



hospitalar.

Ademais, aduz que os demais itens de rotulagem estavam de acordo com o
regramento sanitario e que nao ha registros de queixas técnicas ou eventos adversos
relacionados ao lote. Finalmente, sustenta que embora ndo tenha requerido contraprova junto a
FUNED, realizou investigagao interna e acionou o fabricante e o organismo certificador.

A COFIS/GGFIS, contudo, mediante 0 Despacho n2
649/2026/SEI/COFIS/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA, manifestou-se pela manutengéo integral
da decisao e recomendou a retirada do efeito suspensivo. A unidade técnica fundamentou sua
decisdo em cinco alegacdes centrais: (a) natureza do vicio de rotulagem, defendendo que a
auséncia da adverténcia de esterilidade ndo constitui mero vicio formal, mas omissdo de
requisito essencial de seguranca estabelecido pela ABNT NBR ISO 10282:2014 e pela RDC n®
751/2022, com potencial de induzir o profissional de saude a erro; (b) carater preventivo do
poder de policia, visto que, segundo a unidade de fiscalizacdo, a inexisténcia de queixas
técnicas ou eventos adversos registrados ndo afasta a necessidade da medida, visto que a
atuacao da vigilancia sanitaria possui carater preventivo e prospectivo, visando evitar a
ocorréncia do dano; (c) fragilidade probatéria por auséncia de contraprova, por entender que a
opcao da recorrente por nao requerer a pericia de contraprova junto a FUNED enfraquece a
forca probatéria de suas alegagdes, ndo sendo investigagdes internas ou laudos de rotina
suficientes para elidir o laudo oficial, nos termos dos arts. 36 e 38 da Lei n® 9.784/1999; (d)
ineficacia temporal das agdes corretivas, ja que as medidas apresentadas pela recorrente
aplicam-se prospectivamente a lotes subsequentes, ndo sanando o vicio de rotulagem do lote
YY24014 ja distribuido, ante a inexisténcia de comprovacdo de recolhimento voluntario ou
reetiquetagem do lote objeto da infracdo; e (e) auséncia de analise de risco estruturada, pela
verificacdo da falta de anadlise de risco estruturada, baseada na metodologia da ISO 14971, que
demonstrasse de forma inequivoca a auséncia de impacto a seguranga do usuario final.

Em 27/05/2026, procedeu-se ao sorteio da recomendacao técnica supracitada,
tendo este Diretor Substituto sido designado para relatar a condugcédo do pedido de retirada de
efeito suspensivo, visando a deliberacdo pela Diretoria Colegiada da Anvisa.

E, em sintese, o relatério.

2. ANALISE

De inicio, cumpre mencionar que o presente Voto ndo tem como objeto a anélise
da admissibilidade e do mérito do recurso apresentado pela empresa Olimed Material Hospitalar
S.A., 0s quais serdo apreciados oportunamente por ocasido do julgamento do recurso pela
Geréncia-Geral de Recursos (GGREC). Neste momento, a analise restringe-se a verificacao da
necessidade de retirada do efeito suspensivo do recurso considerando o risco sanitario
envolvido, conforme disposto no art. 17 da Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n?® 266, de
08 de fevereiro de 2019:

Art. 17. O recurso administrativo sera recebido no efeito suspensivo, salvo os casos
previstos nesta Resolugédo e demais normas correlatas.

§ 1° A autoridade prolatora da decisédo recorrida, ao ndo reconsiderar sua deciséo,
deverd indicar, justificadamente e com base em risco sanitario, a necessidade, caso haja,
de retirada do efeito suspensivo do recurso em questéo.

§ 2° Evidenciado o risco sanitario, o recurso administrativo sera direcionado a Diretoria
Colegiada para decisdo quanto a retirada do efeito suspensivo.

§ 32 Havendo a Diretoria Colegiada decidido quanto ao pedido de retirada do efeito
suspensivo, o recurso retornara a Geréncia-Geral de Recursos para julgamento de
mérito.
Conquanto as luvas cirurgicas sejam classificadas como dispositivos médicos de
uso critico, a irregularidade apontada pelo laudo da FUNED circunscreve-se estritamente a
auséncia da adverténcia textual "Estéril, a menos que a Embalagem Nao Tenha Sido Aberta ou



Danificada". Tal prescricdo visa reforcar o requisito essencial de seguranca ao estabelecer o
nexo indissociavel entre a integridade fisica do invélucro e a manutencao do estado estéril do
dispositivo. A insercao obrigatéria dessa mensagem na rotulagem opera na mitigacao do risco
de contaminagéo, visto que orienta o profissional de saude a realizar a inspecao visual antes da
abertura do produto. Dessa forma, a informacao de esterilidade constitui condi¢cao indispensavel
para a decis&o de uso do insumo, conforme o procedimento pretendido.

Verifica-se, contudo, que a irregularidade detectada restringe-se a esfera da
rotulagem informativa. Ressalte-se a inexisténcia, nos autos, de evidéncias de contaminacao
biolégica, falha estrutural do material ou vicio de fabricagdo que comprometa a integridade das
luvas ou sua condicdo de esterilidade. Sob essa 6tica, € imperioso observar que o profissional
de saude, ao se deparar com uma rotulagem omissa ou duvidosa, abstém-se de utilizar o
produto em procedimentos cirlrgicos ou ambientes de alta criticidade, que exige a utilizacao de
materiais estéreis, por dever de oficio e em estrita observancia aos protocolos de assepsia
hospitalar.

Nesse sentido, a auséncia da afirmacgao positiva de esterilidade atua, na pratica,
como um limitador de uso. Tal lacuna informativa direciona o insumo para atividades
assistenciais nao criticas, para as quais naoforam apontados impedimentos técnicos,
mantendo-se a utilidade e a seguranga intrinseca do dispositivo para finalidades em que a
esterilidade ndo é requisito mandatério. Desse modo, sob o prisma técnico sanitario, ndo
prospera a tese de que a omissdao de uma frase de adverténcia configure risco manifesto a
salude coletiva, especificamente quando a propria auséncia da informacdo desautoriza o
emprego do material em cenarios de risco. Adicionalmente, a manutengéo do efeito suspensivo
permite que o insumo continue disponivel para usos ndo criticos.

Considerando que a falha informativa impede o uso justamente nas situacées de
maior criticidade, elimina-se o risco de contaminacdo cruzada decorrente de erro de inducéo.
Consequentemente, a luz do art. 17 da RDC n® 266/2019 e dos principios da Lei n® 9.784/1999,
nao se vislumbra o preenchimento dos requisitos normativos para a retirada do efeito
suspensivo. Resta, portanto, descaracterizada a necessidade de sustacao do efeito suspensivo
do recurso administrativo em aprec¢o, uma vez que o risco sanitario necessario para tal medida
nao restou configurado.

De todo modo, eventuais falhas nas boas praticas de fabricagcdo ndo devem ser
ignoradas, contudo, seu enderecamento, caso necessario, deve se dar no curso do processo
administrativo sancionador a ser instruido para julgamento da infracao sanitaria.

3. VOTO

Diante do exposto, VOTO, nos termos dos paragrafos do artigo 17 da Resolucao
de Diretoria Colegiada - RDC n® 266/2019, para que MANTIDO o efeito suspensivo do
recurso de expediente Datavisa n20475123/26-0, uma vez que nao se vislumbra a
caracterizacao de risco sanitario concreto e iminente apto a fundamentar o seu afastamento.

E o entendimento que submeto & apreciacéo e deliberacido da Diretoria Colegiada.

Marcelo Mario Matos Moreira
Diretor Substituto
Terceira Diretoria da Anvisa
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Documento assinado eletronicamente por Marcelo Mario Matos Moreira, Diretor Substituto,
em 08/07/2026, as 16:25, conforme horario 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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