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Referendo de decisao “ad
referendum” de retirada de efeito
suspensivo do recurso
administrativo de expediente
Datavisa ne 1358393/23-1,
interposto em face de Medida
Cautelar (Resolucao - RE n?©
4,553, de 29 de novembro de
2023). Trata-se de agulhas
hipodérmicas estéreis de uso
Unico com laudo de analise fiscal
inicial insatisfatério.

Relator: Antonio Barra Torres.

I. RELATORIO E ANALISE

1. Trata-se de referendo de decisdo de aprovagdo, em carater ad referendum de
retirada do efeito suspensivo do recurso administrativo (expediente Datavisa n.
1358393/23-1) interposto pela empresa SALDANHA RODRIGUES LTDA., inscrita
no CNPJ 03.426.484/0001-23, o qual solicita RETIRADA DO EFEITO
SUSPENSIVO da Resolucao - RE n° 4.553, de 29 de novembro de 2023.

2. Essa resolucao, publicada no Diario Oficial da Unido em 30 de novembro de 2023,
secdo 1, pagina 151, determinou a interdi¢do cautelar por 90 dias, das agulhas
hipodérmicas estéreis de uso Unico, lote n. 1931M4, registro 80026180009,
fabricadas em 2019. A interdicdo foi baseada no Laudo de Analise Fiscal inicial n.
2282.1P.0/2023 emitido pela Fundagao Ezequiel Dias (FUNED). Esse laudo apontou
resultado insatisfatorio no ensaio de verificagdo de matérias estranhas ¢ lubrificante



na agulha, evidenciando a presenga de goticulas de fluido na superficie externa da
canula da agulha, nos termos do VOTO N° 516/2023/SEI/DIRETOR-
PRESIDENTE/ANVISA (SEI 2736203).

3. O tema em questdo era de relatoria, originalmente, do Diretor Daniel Pereira que,
conforme DESPACHO N° 1477/2023/SEI/DIRE3/ANVISA (SEI 2733294), solicitou
que fosse aprovada a retirada o efeito suspensivo do recurso em questao em carater
ad referendum, devido a urgéncia do caso e por estar em gozo de férias.

4 . O mencionado recurso objetiva impugnar a medida adotada pela GGFIS por
ocasido da publicacao da Resolucao - RE n° 4.553, de 29 de novembro de 2023. Essa
resolugdo determinou a interdicdo do lote n. 1931M4, registro 80026180009, de
agulhas hipodérmicas estéreis de uso tinico em virtude de resultado insatisfatorio em
laudo de analise emitido no ambito do Programa Estadual de Monitoramento da
Qualidade dos Medicamentos ¢ Congéneres (PROGMEC), conduzido pela Vigilancia
Estadual de Minas Gerais.

5. Ressalta-se que tal publicagdo trata de medida cautelar destinada a mitigar ou
minimizar riscos que possuam potencial para causar danos a satde. Nesse sentido, a
referida resolugdo encontra respaldo no disposto pelo art. 7° da Lei n° 6360/1976,
que estabelece, in verbis:

Art. 72 - Como medida de seguranca sanitaria e a vista
de razées fundamentadas do drgao competente, podera
o Ministério da Saude, a qualquer momento, suspender a
fabricacdo e venda de qualquer dos produtos de que
trata esta Lei, que, embora registrado, se torne suspeito
de ter efeitos nocivos a saude humana.

6. No presente caso, a medida cautelar teve como proposito mitigar o risco da
exposi¢cdo a agulhas em desconformidade com os padrdes de qualidade definidos na
Norma ABNT NBR ISO 7864:2020. Adota-se as seguintes defini¢des conforme o
artigo 2°, da Resolug¢ao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 540, de 30 de agosto de
2021 que estabelece os requisitos minimos de identidade e qualidade para as agulhas
hipodérmicas e agulhas gengivais:

| - canula: tubo de aco inoxidavel, com dimensées
especificas, apresentando bisel em uma das
extremidades;

Il - canhdo: conexdo de material plastico, de liga de
aluminio ou de outras ligas, que permite acoplar a
agulha a seringa ou qualquer luer macho;

Il - agulha: canula firmemente ligada ao canhao;

(...)



V - bisel: parte perfurante e cortante da canula; e

VI - agulhas hipodérmicas: agulhas estéreis para uso
unico destinadas a injetar ou extrair fluidos
primariamente do corpo humano.

7. A Norma ABNT NBR ISO 7864:2020 tem como valor de referéncia a auséncia de
matérias estranhas e lubrificantes em agulhas hipodérmicas estéreis de uso unico.
Seguem os requisitos correspondentes da norma:

Item 4.3 Limpeza

Quando inspecionada por visao normal ou corrigida para
visao normal sem aumento e sob uma iluminacao de
300 Ix a 700 Ix, a superficie da canula da agulha
hipodérmica deve parecer livre de particulas e matéria
estranhas.

Quando examinado sob aumento de 2,5x, o cone Luer do
canhao (superficie do trajeto do fluido) deve parecer livre
de particulas e matéria estranhas.

(...)
Item 4.10.4 Lubrificante

Se a canula da agulha hipodérmica for lubrificada, o
lubrificante ndo pode ser visivel, sob visdo normal ou
corrigida, como goticulas de fluido na superficie externa
ou interna da canula da agulha.
8. Desse modo, tanto a RDC n° 540/2020, norma atualmente vigente, quanto a norma
por ela revogada, qual seja, RDC n° 05/2011, determinavam a auséncia de particulas
e matérias estranhas em verificacao visual nas agulhas hipodérmicas.

9. Assim, reside nas goticulas de fluido na superficie externa da canula da agulha
risco potencial a seguranca do paciente por possivel introducdo de particulas ou
matéria estranha no organismo durante procedimento médico por se tratar de produto
perfurocortante.

10. Pode-se, assim, concluir pela presenca evidente de risco sanitario no caso em
analise e a retirada do efeito suspensivo do recurso se tornou medida adequada no
percorrer processual, visando tutelar bem maior, qual seja a satde dos cidadaos, o
cumprimento dos normativos sanitarios em vigor.

II- VOTO

11. Voto por REFERENDAR a decisdo tomada em carater ad referendum, de
RETIRADA do efeito suspensivo do Recurso Administrativo protocolado sob
expediente 1358393/23-1.
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