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Processo n? 25351.370898/2024-15
Expediente n® 1594452/25-3

Recorrente: Injex Industrias Cirurgicas Ltda
CNPJ: 59.309302/0001-99

Analisa Recurso Administrativo em 22 instancia
recursal, interposto pela  empresa Injex
Industrias Cirargicas Ltda, inscrita no CNPJ sob
o n® 59.309302/0001-99, contra decisao
exarada pela Geréncia-Geral de Recursos
(GGREC) na 5% Sessdao de Julgamento
Ordinéaria (SJO), realizada em 19 de fevereiro
de 2025, na qual foi decidido, por unanimidade,
CONHECER do recurso interposto e NEGAR-
LHE PROVIMENTO.

VOTO POR CONHECER DO RECURSO E
NEGAR-LHE PROVIMENTO.

Area responséavel: Geréncia-Geral de Inspecao e Fiscalizagio Sanitaria (GGFIS)
Relator: Daniel Meirelles Fernandes Pereira

1. Relatorio

Trata-se de Recurso Administrativo interposto sob o expediente n® 1594452/25-3,
pela empresa em epigrafe, contra decisao proferida em 22 instancia pela Geréncia-Geral de
Recursos (GGREC) na 52 Sessao de Julgamento Ordinaria (SJO), realizada em 19/02/2025 —
na qual foi decidido, por unanimidade, conhecer do recurso interposto sob o expediente n®
1113688/24-6 e negar-lhe provimento, acompanhando a posi¢cao da relatoria descrita no Voto n®
0222167/25-3 CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Em 01/08/2024, a Coordenacdo de Inspecao e Fiscalizacdo de Produtos para
Saude (CPROD) instaurou Dossié de Investigacao sob expediente n® 0945362/24-8, em razao
do recebimento de Laudo de Andlise Fiscal desfavoravel a empresa INJEX Industrias Cirargicas
Ltda. O Laudo n® 1170.1P.0/2024, referente a seringa estéril de uso unico para insulina com
agulha (lote 4322/22, validade 09/2027), apresentou resultado insatisfatério no ensaio de
verificacdo do coédigo de cores da seringa para insulina avaliada.

Em 06/08/2024, foi encaminhado a empresa o Oficio n® 1070135244,
comunicando o resultado insatisfatorio do Laudo de Andlise Fiscal emitido pela Fundagéo
Ezequiel Dias (Funed) e solicitando a instauracdo de procedimento de investigacao para
apuracgao das causas do desvio de qualidade, bem como o envio das informagdes pertinentes.
Tendo a resposta formulada pela requerente sido apresentada em 09/08/2024.

Em 12/08/2024 foi publicada no Diario Oficial da Unidao (DOU) n® 154, Secao 1,
pag. 104, a Resolucdo-RE n® 2.876, de 08/08/2024, que determinou a suspensado da



comercializacao, distribuicdo, importacdo, propaganda e uso do produto SERINGA PARA
INSULINA COM AGULHA (lote 4322/22).

Em 14/08/2024, a recorrente interpbs recurso administrativo em sede de primeira
instancia, sob o expediente n® 1113688/24-6, contra a Resolugdo-RE n° 2.876/2024 — o qual
nao foi retratado pela area técnica, por impertinéncia dos fatos e argumentos apresentados pela
recorrente, conforme disposto pelo Despacho n®
1164/2024/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA (3282677). No referido Despacho,
também foi sugerida a retirada do efeito suspensivo do recurso, diante do risco sanitério
decorrente da nao conformidade constatada no Laudo de Analise 1170.1P.0/2024, nos termos
do artigo 17, §1° da RDC n® 266/2019.

Em 17/02/2025, a Diretoria Colegiada decidiu, por unanimidade, RETIRAR o efeito
suspensivo do recurso, nos termos do Voto n? 10/2025/SEI/DIRES3/Anvisa (3428090).

Em 20/02/2025, a GGREC decidiu por negar provimento ao recurso, conforme
Aresto n° 1.692, de 19/02/2025.

Em 25/11/2025, a empresa tomou ciéncia do resultado da analise do recurso e
decisdo da GGREC, por meio do Oficio Eletrénico n® 1519412254,

Em 12/12/2025, sob o expediente n® 1594452/25-3, a recorrente interpbs recurso
administrativo contra a decisdo de ndo provimento ao recurso administrativo apresentado em 22
instancia.

E o relatorio.

2. Analise

2.1. Do juizo quanto a admissibilidade

Nos termos do art. 8° da RDC n® 266/2019, cabe recurso administrativo a Diretoria
Colegiada contra decisdo de segunda instdncia. O prazo para interposicdo do recurso
administrativo € de 30 (trinta) dias, contados da intimacgao do interessado.

Conforme historico processual, a recorrente tomou ciéncia da decisdao da GGREC
em 25/11/2025, tendo o presente recurso sido interposto em 12/12/2025. Logo, é
TEMPESTIVO.

Ademais, verifica-se que o0 recurso possui previsao legal, foi interposto perante o
orgao competente (a Anvisa), por pessoa legitimada, e o interesse juridico esta presente. Assim,
como as demais condicbes para prosseguimento do feito foram atendidas, ndo houve
exaurimento da esfera administrativa.

Desta feita, uma vez preenchidos todos os requisitos de admissibilidade, o recurso
administrativo merece ser CONHECIDO.

2.2. Das alegacoes da recorrente

No recurso submetido a apreciacdo desta Diretoria Colegiada, a recorrente
sustenta o cumprimento estrito e integral dos requisitos estabelecidos pelo regramento sanitario
vigente e aplicavel ao produto objeto da controvérsia — SERINGA PARA INSULINA COM
AGULHA (lote 4322/22, Val.: 09/2027) — previstos pela Resolucao da Diretoria Colegiada Anvisa
RDC n° 541/2021 que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para
seringas hipodérmicas estéreis de uso unico, e que também prevé o atendimento aos requisitos
de certificacdo de conformidade no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagcdo da Conformidade
(SBAC), neste caso, aprovados pela Portaria n® 458, de 17 de novembro de 2021..

Reforca ainda que, a prépria RDC n? 541/2021 dispée como referéncia normativa
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aplicavel ao produto objeto de andlise, a norma técnica ABNT NBR ISO 8537:2012 que nao
contempla o ensaio de verificacdo da codificacdo de cores para as seringas de insulina com
agulha removivel de 1 ml (Seringa 01 ml Insulina Bico Slip) — condicdo que corroboraria a
observancia e cumprimento integral desta versdao normativa, e ndo daquela publicada em 2020
(e utilizada como referéncia pela Funed na andlise fiscal realizada).

Para tanto, reforca o atendimento dos requisitos estabelecidos para o produto,
atestados por meio de certificacdo de conformidade emitida pelo Inmetro no ambito do SBAC,
quando da regularizacdo do produto — fato que inequivocamente evidenciaria a auséncia de
qualquer desvio de qualidade da Seringa para insulina com agulha (notificacdo n°
10160610013), assim como configuraria o excesso de poder da Agéncia pela imposicao
retroativa de atualizacdo normativa ndo incorporada a regulamentacéao sanitaria.

Quanto a medida de suspensao aplicada ao produto, a recorrente argumenta que
a codificacao de cores nao é requisito compulsério e obrigatério para garantir a seguranca e
eficacia da seringa de insulina com agulha destacavel, ndao afetando o produto ou se
caracterizando como risco sanitario a ponto de justificar tal medida.

Por fim, declara que nao ha fundamentos faticos, técnicos ou juridicos para
manutencdo da RESOLUCAO-RE N¢ 2.876, DE 8 DE AGOSTO DE 2024, considerada
desproporcional, ao basear-se em Laudo de Analise Fiscal emitido pela FUNED. Ademais,
alega vicio insanavel de legalidade, haja vista a inobservancia do rito previsto pelo art. 27 da Lei
n® 6.437/77, ao nao ter sido oportunizada a requerente a realizagao da analise de contraprova —
cerceando-se assim seu direito a ampla defesa e ao contraditério.

2.3. Do juizo quanto ao mérito

Inicialmente, cumpre ponderar que a motivagcao para publicagcdo da Resolugédo —
RE n° 2.876 de 08/08/2024 mostra-se legitima, uma vez que se baseia na interpretacao
sistematica e atualizada do arcabou¢o normativo vigente e aplicavel as seringas estéreis de uso
unico, com ou sem agulhas, para insulina.

Isso porque, com a publicacdo da terceira edicdo da norma técnica ABNT NBR
ISO 8537:2020, ocorrida em 05/05/2020, esta passou a constituir a unica versao vigente da
norma, ao substituir sua versao anterior, publicada em 2012. Dentre as principais alteragdes
incorporadas a edigdo de 2020, destacam-se para fins desta analise, aquelas relacionadas a
revisdo de seu escopo para inclusdo de varias concentra¢des de insulina, bem como a inclusdo
de novos codigos de cores para maiores concentracoes.

Assim, considerando-se o disposto pelo art. 25 da RDC n® 541/2021, que prevé
"na hipétese de publicacao de nova norma técnica nacional ou internacional equivalente,
esta podera ser utilizada para fins de Certificacdao da Conformidade, em substituicao a
versao compulsoria apresentada no Anexo desta Resolucao" — evidencia-se que a
aplicacdo da versao atualizada da norma técnica ABNT NBR ISO 8537:2020 encontra respaldo
na prépria regulamentagédo sanitaria, ndo se tratando de imposicado de requisito estranho ao
marco regulatério vigente. Logo, ndo procede a alegacdo da recorrente de que a avaliagéo
fiscal teria se baseado em requisito normativo ndo incorporado a regulamentacao sanitaria
aplicavel.

Cumpre enfatizar que o requisito de cor ja constava na norma ABNT NBR ISO
8537:2012, especificamente, para seringas nas concentragdes U-40 e U-100 — entendimento
corroborado por manifestacdo da area técnica responsavel pela regularizacdo do produto,
consubstanciada no Despacho n® 54/2026/SEI/GEMAT/GGTPS/DIRE3/ANVISA. Ademais, a
versdao vigente da norma (ABNT NBR ISO 8537:2020) determina que pelo menos um
componente da seringa apresente a cor correspondente a sua concentracdo. Desse modo,
ainda que se considerasse a versdao de 2012 da norma técnica, a codificacdo por cores ja
constituia requisito aplicavel as seringas para insulina na concentracdo U-100, tal como aquela



submetida a analise fiscal, cujo resultado mostrou-se insatisfatorio, nos termos do Laudo n®
1170.1P.0/2024, referente ao lote 4322/22, validade 09/2027 — por descumprimento as
disposicdes normativas previstas pela norma ABNT NBR ISO 8537.

Faz-se oportuno pontuar que a codificagcao por cores constitui requisito de
seguranca, visto que a auséncia de diferenciacdo visual adequada pode levar a
administracao incorreta da concentracao de insulina prescrita, favorecendo a ocorréncia
de erros de medicacao e potencial comprometimento do controle glicémico do paciente,
configurando risco real a saude.

Nesses termos, o atendimento aos requisitos da ABNT NBR ISO 8537:2020
mostra-se indispensavel a conformidade técnica e sanitaria exigida pela RDC n® 541/2021.

No que tange a alegada violagao do principio da ampla defesa e do contraditério,
frente a auséncia de ensaio de contraprova — essa se mostra infundada, haja vista o disposto
pela Resolucdo da Diretoria Colegiada Anvisa n? 928/2024, que revogou a RDC n? 390/2020, e
que em seu artigo 30 estabelece que:

“Nao cabe realizacao de analises fiscais ou de contraprova para confirmar
irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos,
inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade que nao guarde relagdo
direta com a férmula ou especificagao original do produto e que possa ser evidenciada
visualmente ou por registros fotograficos pela autoridade sanitaria ou pelo
laboratério analitico.”

Ademais, a interpretacdo desse dispositivo deve ser realizada em consonancia
com o art. 27 da Lei n® 6.437/1977, que assegura a possibilidade de realizacdo de analise de
contraprova nas hipdéteses em que a irregularidade identificada dependa da confirmagédo de
resultado analitico ou pericial passivel de divergéncia técnica.

Reforca-se que no presente caso, a inconformidade apontada ndo decorre de
resultado relacionado a composicao, esterilidade, desempenho ou qualquer outra caracteristica
intrinseca do produto que demande repeticdo de ensaio laboratorial para sua confirmagédo. A
irregularidade constatada refere-se ao descumprimento de requisito objetivo de identificagéo
visual previsto na norma técnica aplicavel, resultante a auséncia da codificacdo por cores
exigida para a concentracao aplicavel a seringa para insulina.

Trata-se, portanto, de situacdo cuja constatacdo pode ser realizada diretamente
pela observacao do produto, inclusive mediante registros fotograficos, ndo havendo controvérsia
técnica dependente de novo exame laboratorial para sua comprovacao. Nessas circunstancias,
a realizacdo de analise de contraprova ndao possuiria aptiddo para alterar ou infirmar a
irregularidade verificada pela autoridade sanitéaria.

Nesses termos, sendo o ensaio de verificacdo do cdédigo de cores das seringas
para insulina, fundamentalmente visual e baseado em parametros objetivos de identificacao da
cor indicativa da concentracao atribuida a seringa para insulina com agulha, neste caso: laranja,
para a concentracdo U-100 — ensaio de contraprova n&o seria capaz de contestar o resultado
apresentado, ja que igualmente atestaria 0 descumprimento do requisito de codificacao por
cores, nos termos do estabelecido pela norma técnica ABNT NBR ISO 8537:2020, versao
vigente e de observancia compulsoéria.

Portanto, demonstra-se que argumentacao reiterada pela recorrente em dultima
instancia recursal ndo merece prosperar, por ndo se amparar em fundamentos faticos, técnicos
ou normativos capazes de motivar a reforma da decisdo anteriormente proferida.

3. Voto

Ante o0 exposto, VOTO POR CONHECER DO RECURSO E NEGAR-LHE



PROVIMENTO.

E o entendimento que submeto & apreciacdo e deliberagcdo desta Diretoria
Colegiada, por meio de Circuito Deliberativo.

Documento assinado eletronicamente por Daniel Meirelles Fernandes Pereira, Diretor, em
23/07/2026, as 08:59, 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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