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APRESENTACAO

O constante avanco dos conhecimentos cientificos e das tecnologias
existentes e a atual conjuntura de economia globalizada geram um
ambiente propicio para o lancamento de produtos inovadores no
mercado, criando novas necessidades de consumo, expondo uma
grande quantidade de pessoas a esses produtos.

Na area da saude, a rapidez da incorporacao desses novos
produtos, bem como a prépria complexidade dos mesmos, exige
dos organismos de regulacdo mecanismos para garantir a qualidade
e a seguranga do seu uso.

Em 1999, com a criagdo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA, iniciou-se um processo de reorganizagao
da estrutura do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS
no pais, composto pela ANVISA, Vigilancias Sanitarias — VISAs —
estaduais e municipais, Laboratérios Centrais de Saude Publica —
LACENs e Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude
- INCQS, tendo a missdo de proteger e promover a saude da
populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de produtos e servicos
e participando da construcao de seu acesso.

Um passo importante e recente no fortalecimento do SNVS foi a
publicacdo da Portaria do Ministério da Saude n.° 1.660, de 22 de
julho de 2009, que institui o Sistema de Notificacdo e Investigacao
em Vigilancia Sanitaria no ambito do SNVS, como parte integrante
do Sistema Unico de Satde — SUS. Essa portaria estabelece as
diretrizes do Sistema de Vigilancia de eventos adversos e queixas
técnicas pds-comercializacdo — VIGIPOS.

Por mais rigorosos que sejam os requisitos para o registro de
produtos sob vigilancia sanitaria e para a inspecao de Boas Praticas
de Fabricagdo, ndo se pode prever todas as falhas ou problemas
para a saude que um produto possa causar, apos a sua entrada no
mercado. Sendo assim, a vigilancia da pdés-comercializacao é um
elemento essencial de um sistema de vigilancia da saude.

Na fase de pré-comercializacdo, ou seja, antes da aprovagdo do
registro, o foco principal é a comprovacdo da seguranca, da qualidade
e da efetividade do medicamento. No caso de medicamentos novos,
essa comprovacdo é verificada por meio de ensaios de Pesquisa
Clinica, onde por motivos de seguranca sdo excluidos individuos de
situacdes de risco como gestantes, idosos e criancas.

AnNvisA
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Na fase poés-comercializacdo o comportamento do produto é
monitorado apos sua disponibilizacdo no mercado, onde o contato
com a populacdo de diferentes perfis permite a visualizacdo de
problemas, seja por meio da avaliacdo das reclamacoes da sociedade
ou pelo desenvolvimento de programas de andlises dos produtos
existentes no mercado. As informacoes obtidas sao utilizadas pelo
SNVS como parte importante do gerenciamento do risco sanitario.

As empresas envolvidas na cadeia de medicamento, desde a sua
producao até a exposicao ao uso pelo consumidor, sao as principais
responsaveis por sua qualidade, mas esta afirmacdo ndo exime a
responsabilidade do Estado em assegurar esta qualidade.

Neste sentido, estas diretrizes auxiliardo na deteccdo, apuragao
e coibicao de praticas sanitarias ilicitas, nos respectivos ambitos de
competéncia, principalmente com relacao a notificacoes de queixas
técnicas de medicamentos, tais como suspeitas de falsificacoes, de
empresas clandestinas, de produtos sem registro, de desvios de
qualidade e de outras irregularidades.

Assim, o presente documento tem como objetivo apresentar, em
linhas basicas e de forma acessivel a todos os profissionais da saude,
no ambito de vigilancia sanitaria, orientacoes para procedimentos
de investigacdo e fiscalizacdo, incluindo instrucdes sobre processos
administrativos sanitarios, relativos a medicamentos.

Todas as diretrizes aqui expostas se aplicam também as
investigacoes de queixas técnicas de cosméticos, produtos de
higiene e saneantes domissanitarios, apesar da abordagem ser
basicamente sobre medicamentos.

s

O proposito deste documento ndo é o de estabelecer rigidos
procedimentos de trabalho e sim prover aos profissionais do SNVS um
mesmo raciocinio légico para atuacdo nos diferentes tipos de casos.

Certamente estas diretrizes nao esgotardo as discussoes
sobre o tema, mas representam mais um passo no processo de
harmonizacdo das acdes de vigilancia sanitaria, no sentido de
torna-las mais efetivas em busca do objetivo Unico de protecdo da
saude da populacéo.

Este documento é uma atualizacao das Diretrizes de Investigacao
de Queixas Técnicas e Aplicacdo de Processo Administrativo Sanitario,
desenvolvido em junho de 2006 pela Geréncia de Monitoracdo da
Qualidade, Controle e Fiscalizacdo de Insumos, Medicamentos e
Produtos — GFIMP/GGIMP. Sua concretizacdo somente foi possivel
gracas ao empenho de toda a equipe da GFIMP/GGIMP.

10 Anvisa
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1. NOTIFICACOES DE QUEIXAS TECNICAS

Para o Ministério da Saude, notificar € comunicar a ocorréncia
de determinada doenca, ou agravo a saude, a autoridade
sanitaria por profissionais de satde ou qualquer cidadao, para
fins de adocdo de medidas de intervencao pertinentes.

No Sistema de Notificacdo e Investigacdo em Vigilancia Sanitaria
P6s Comercializagcdo — VIGIPOS, notificar é o ato de comunicar a
autoridade sanitaria qualquer evento adverso ou queixa técnica
relacionada a produtos e servicos sob vigilancia sanitaria.

As notificacbes de suspeita de irregularidade sanitaria, seja por
um afastamento dos parametros de qualidade de um produto,
exigidos no processo de registro da ANVISA, ou por outras
praticas ilegais, tais como empresas clandestinas, produtos sem
registro ou falsificados, venda de medicamentos a empresas
sem autorizacdo de funcionamento, entre outras, classificam-se
como Queixas Técnicas em Vigilancia Sanitaria — QT.

Alguns aspectos devem ser considerados no processo de
notificagao:

e Devem ser notificadas todas as queixas técnicas. Nao é
recomendado aguardar a confirmacdo da suspeita para
notificar o problema, pois isto pode significar perda da
oportunidade de intervencdo para afastar possiveis riscos
sanitarios;

* A notificacdo é sigilosa, sé6 podendo ser divulgada fora
do ambito da vigilancia sanitaria em caso de risco para a
comunidade, respeitando-se o direito de anonimato dos
cidadaos.

No Quadro 1, apresentamos as informagdes minimas
necessarias para se iniciar o processo de notificacdo e
consequentemente uma investigacao, de acordo com cada tipo
de queixa técnica.

12 Anvisa



Quadro 1: Informagdes minimas para cada tipo de queixa técnica

®
[/

Tipo de queixa Informag6es minimas a

Produto com suspeita
de desvio de qualidade

Data da identificacdo do problema
Descricao detalhada da queixa
Municipio da identificacdo do problema
Nome do produto

Numero de lote

Data de fabricacdo e validade

Nome ou razéo social do fabricante/
importador

Local de aquisicdo do produto

Produto com suspeita
de estar sem registro

Data da identificacdo do problema
Descricao detalhada da queixa
Municipio da identificacdo do problema
Nome do produto

Nome ou razao social do fabricante/
importador

Suspeita de empresa
sem Autorizacdo de
Funcionamento (AFE)

Data da identificacdo do problema
Descricdo detalhada da queixa
Municipio da identificacdo do problema
Nome ou razéo social da empresa
Endereco da empresa

Suspeita de produto
falsificado

Data da identificacdo do problema
Descricao detalhada da queixa
Municipio da identificacdo do problema
Nome do produto

Nome ou razao social do fabricante/
importador

Local de aquisicao do produto

Suspeita de outras
praticas irregulares

Data da identificacdo do problema
Descricdo detalhada da queixa
Municipio da identificacdo do problema
Razao social da empresa suspeita de
cometer a irregularidade, se for o caso
Nome do produto suspeito, se for o caso

AnNvisA
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1.1 Agentes notificadores

As notificacoes podem ser feitas por qualquer pessoa, entidade
ou 6rgao. No entanto, as notificagbes mais consistentes sao
aquelas feitas principalmente por profissionais de saude, devido
ao maior conhecimento sobre medicamentos. Deste modo, sao
considerados potenciais notificadores:

 profissional liberal de saude: enfermeiros, farmacéuticos,
médicos e odontélogos;

 profissionais das instituicdes de saude e estabelecimentos
farmacéuticos (hospitais, clinicas, farmacias e drogarias,
dentre outros);

* profissionais que atuam na industria farmacéutica;
* entes do SNVS.

Conforme mencionado anteriormente, o SNVS também deve
considerar todos os relatos de queixa técnica provenientes dos
usuarios de medicamentos, com especial atencdo aqueles que
fazem uso de produtos por longos periodos, bem como as
notificagdes originadas de profissionais que atuam fora da area
da satde, como o Ministério Publico, os Orgaos de Defesa do
Consumidor e autoridades policiais.

Outro aspecto importante é a qualidade das notificacoes
recebidas. Notificacdes com dados incompletos ou incorretos
nao permitem a identificacdo de possiveis riscos a satde. Dessa
forma, retardam a adocdo de medidas sanitarias de protecao da
saude da populacéo.

E fundamental salientar a necessidade de garantir a
confidencialidade das informacdes constantes nas notificagoes,
relativas aos pacientes, aos notificadores e as instituicbes de
saude na VIGIPOS.

1.1.1 Sistemas Sentinela — Hospitais e Farmacias

Semelhante ao sistema de vigilancia epidemioldgica
das doencas nao transmissiveis, nem sempre o processo de
decisdo-acao das acdes de vigilancia sanitaria necessita conhecer
todos os casos (notificacdo universal) para o desencadeamento
das estratégias de intervencao. Para intervir em determinados

14 Anvisa



problemas de saude pode-se lancar mao de sistemas sentinelas
de informacdes capazes de monitorar indicadores-chave na
populacdo geral ou em grupos especiais que sirvam de alerta
precoce para o sistema de vigilancia.

A ANVISA desenvolveu seu sistema sentinela de eventos
adversos e queixas técnicas a partir do Projeto Hospitais
Sentinela, do qual participam os principais hospitais brasileiros,
principalmente os hospitais-escola, com o intuito de ampliar,
estimular e qualificar as notificacdes desses eventos. Este
projeto permitiu a estruturacdo de geréncias de risco em
cada estabelecimento, facilitando a deteccdo de problemas
envolvendo medicamentos e produtos, e garantindo maior
rapidez na comunicagao ao SNVS.

Os Hospitais Sentinela sdo hoje os principais notificadores de
queixas técnicas e considerados os mais qualificados para notificar
devido a existéncia de equipe multidisciplinar e a presenca de
um gerente de risco. Entretanto, a partir dos hospitais sentinelas
sao recebidas queixas técnicas relativas apenas aos produtos
utilizados em ambiente hospitalar.

Assim, para estimular o recebimento de queixas técnicas
relativas aos demais medicamentos consumidos pela populacéo,
o SNVS desenvolve o projeto “Farmacias Notificadoras”, o
qual tem como principal objetivo estimular o desenvolvimento
de acbes de saude em farmacias e drogarias, através das
notificagoes de eventos adversos e queixas técnicas de produtos
sob vigilancia sanitaria.

2. O SISTEMA DE VIGILANCIA DAS QUEIXAS
TECNICAS

O funcionamento do Sistema de Vigilancia das Queixas Técnicas
compreende um ciclo de funcdes especificas e complementares,
desenvolvidas de modo continuo, permitindo conhecer, a cada
momento, o comportamento dos eventos selecionados como alvo
das acoes, de forma que as medidas de intervencdo pertinentes
possam ser desencadeadas de maneira oportuna e efetiva.

Em funcao do seu carater sistematico, o sistema de vigilancia
das QT deve seguir um fluxo previamente padronizado.

AnNvisA
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Cada atividade deve ser registrada em sistema préprio,
preferencialmente informatizado, reunindo cépias de todos os
comprovantes das medidas adotadas, as informacoes obtidas e
o relatério de conclusdo do caso.

O sistema utilizado como suporte as acdes de vigilancia é
o Sistema de Notificagdes em Vigilancia Sanitaria — NOTIVISA.
Trata-se de sistema informatizado na plataforma web por meio
do qual sao cadastradas as notificacoes de eventos adversos (EA)
e de queixas técnicas (QT) relacionados com os produtos sujeitos
a vigilancia sanitaria.

O NOTIVISA, acessivel por meio do site da ANVISA, constitui
uma ferramenta de trabalho fundamental para que os 6rgaos
componentes do SNVS possam desenvolver as agdes da VIGIPOS.
Dessa forma, as notificacoes recebidas pelas Vigilancias Sanitarias
por qualquer outro meio devem ser inseridas neste sistema.

Para acessar o sistema, é preciso que o notificador se
cadastre. Caso seja um profissional liberal ele devera cadastrar-se
como “Profissional de Saude”. Se for um profissional de uma
instituicao/entidade (p. ex. hospitais, clinicas, industrias)
ou profissionais de VISA estadual ou municipal, ele devera
cadastrar-se como “Instituicdo/Entidade”. O profissional, entao,
recebera uma senha de acesso ao NOTIVISA. Os notificadores
receberao a confirmacao sobre o envio da notificagdo e poderao
acompanha-la no Sistema.

O formuladrio para notificacdo de queixas técnicas de
medicamentos é composto por quatro abas: Motivo, Produto e
Empresa, Outras Informacoes e Pendéncias.

Na aba Motivo (Figura 1), o notificador escolhe a classificacao
do assunto, descreve os motivos da queixa e identifica o local
onde foi detectada a suspeita de irregularidade. Os campos que
contém um asterisco sao obrigatérios para o envio da notificacao.

16 Anvisa



Motivo | [ Produto e Empresa | [ Outras es | [ Ppends ]

3 - Tipo de Queixa Técnica

3.1. Selecione uma das opgdes: (%)

.2 Selecione .. QJ
4 - Queixa Técnica

4.1, Descreva detalhadamente a Queixa Técnica : (%)

4.2, Data da identificacdo do problema: (%)

4.3, Local da identificacdo do problema: 4.4, Endereco do local da identificacio do problema:

| ..z Selecione .. g

4.5. Pais: () [4.6.ur: (9 4.7. Municipio: (%)

|BRASIL g‘ || ..z Selecione .. g‘ [..:: Selecione ::.. gl
(*) Campo obrigatério
Salvar

Figura 1: NOTIVISA - aba Motivo do formulario de notificacdo de
queixa técnica de medicamentos

Na aba Produto e Empresa (Figura 2) o notificador informa
os dados sobre a empresa e o produto reclamado. Nessa etapa,
o sistema NOTIVISA comunica-se eletronicamente com o sistema
DATAVISA, facilitando a inclusdo dos dados corretos da empresa
e do produto envolvido. Para tanto se deve digitar o nUmero do
registro do produto ou o CNPJ da empresa. Também ¢é possivel
inserir os dados referentes ao produto e a empresa manualmente,
mas esta opcdo somente deve ser utilizada quando nao se obtiver
o numero de registro do produto ou o CNPJ da empresa.

u

o
3
=
=
<
wv
o
=
3
=
=
=
=
[=]
<
[®]
(%]
(%]
w
[V
o
[4
o
w
a
g
=
o
<
w
(%)
o
=
2
w
3
o
w
=
w
a
(%]
<
&
=
(V)
Sl
=
g
frr]
2
(=4
w
a
g

Motivo Produto & Qutras Informagds Pendéncias |
5 - Produto e Empresa
5.1, Nimero do registro na ANVISA/MS: | 5.2. CNPJ da empresa fabricante ou importador:
|[ Pesquisar | !| |[ Pesquisar |

6 - Dados do Produto

6.1, Nome comercial do medicamento:
[ || Pesquisar |

6.2. entacdo: 6.3. Forma farmacéutica:

..:Selecione::.. ﬂ [ |
6.4, Substéncia ativa (Principio ativo): 6.5. Data de fabricacdo: .
[———— -]
6.6. Nimero do lote: 6.7. Data de validade:

| |[0=_ ]

6.8. Produto importado?

© sm © Nio

| Limpar dados da empresa e do produto |

(*) Campo obrigatdrio

Figura 2: NOTIVISA - aba Produto e Empresa do formulario de
notificagdo de queixa técnica de medicamentos
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“ Na aba Outras Informacdes (Figura 3) o notificador inclui
dados adicionais referentes ao caso. Esses dados sao importantes
para direcionar o processo de investigacdo, bem como orientar
o notificador quanto a necessidade de preservar as provas de
uma possivel irregularidade, tais como amostra do produto, nota
fiscal, entre outras.

[ Motivo | [ Produto e Empresa | [ Outras ] [ Pendéncias

8 - Outras inf i
8.1. A utiizacBo do produto seguiu as instrugdes do fabricante?
© sim € Ngo ¢ Ignorado ¢ N&o se aplica

8.2. Local de aquisicio do :
[ Selecione ::.. v
8.3. Possui nota fiscal da compra do medicamento?

© sim € Ngo ¢ Ignorado ¢ N&o se aplica

8.4. Houve comunicagBo  indistria/distribuidor?
© sim ¢ Ngo ¢ Ignorado ¢ N&o se aplica

3.5. Foram adotadas outras providéncias apés 3 identificacio do problema?
© sim € Ngo € Ignorado ¢ Nio se aplica

3.6, Existem amostras integras para a coleta?
© sim © NZo ¢ Ignorado ¢ N3o se aplica

8.7. Existem rétulos do medicamento para a coleta?
© sim € Ngo ¢ Ignorado ¢ NEo se aplica

8.8. Observacdes:

(%) Campo obrigatdrio

Figura 3: NOTIVISA - aba Outras Informagées do formulario de
notificacdo de queixa técnica de medicamentos

Por ultimo, a aba Pendéncias (Figura 4) informa sobre as
variaveis obrigatérias que nao foram preenchidas e inviabilizam
o envio da notificacdo. Essas informagdes orientam o notificador
sobre o correto preenchimento das variaveis.

Qutras Informacdes

Produto e Empresa

Os sequintes campos necessitam verificacio:

Motivo:

Data da identificagdo: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Descreva a Queixa Té E Adverso: Campo drio ndo preenchido.
Municipio: Campo obrigatdrio ndo preenchido.

Selecione uma das opcdes: Campo obrigatdrio ndo preenchido.
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Figura 4: NOTIVISA - aba Pendéncias do formulario de notificacao
de queixa técnica de medicamentos

Para maiores esclarecimentos sobre a funcionalidade do
Sistema e como se cadastrar, acesse o Manual de Instrucdo na
pagina da ANVISA.

DIRETRIZES rara INVESTIGA
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3. FLUXO DE IJ\IVESTIGAQAO DE SUSPEITAS DE
QUEIXAS TECNICAS NO SISTEMA VIGIPOS

O fluxo do processo de investigacdo foi estabelecido com a
participacao de representantes de todos os entes do SNVS e esta
apresentado no Anexo 1.

O processo de investigacao pode ser didaticamente dividido
nas seguintes etapas, as quais estao detalhadas posteriormente:

I. Coleta/Recepcao de notificacbes pelo agente publico
Il. Avaliacdo e classificacao do risco sanitario

a. Agrupamento e monitoramento de notificagoes
b. Definicao de caso a investigar

Ill. Investigagao

a. Coleta de dados

b.Planejar/executar a estratégia de acéo
i. Adocao de medidas preventivas
ii. Coleta de amostra para andlise fiscal
iii. Inspecao investigativa in loco

¢. Conclusao do caso

IV. Adocao de medidas sanitarias
V. Divulgacao
VI. Avaliacéo da efetividade das medidas adotadas

4. COLETA/RE,CEPQAO DE NOTIFICACOES PELO
AGENTE PUBLICO

O cumprimento das funcgbes do sistema de vigilancia das QT
depende da disponibilidade de dados que sirvam para subsidiar
a adocgdo de acdes pelo SNVS. A qualidade da informacao
depende, sobretudo, da adequada coleta de dados gerados no
local onde ocorreu o desvio identificado.

A coleta de dados deve ocorrer em todos os niveis de atuacao
do sistema de saude. A forca e o valor da informacdo (dado
analisado) dependem da precisdo com que o dado é gerado.
Portanto, os responsaveis pela coleta devem ser preparados para
aferir a qualidade do dado coletado.
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Para que o sistema seja representativo é necessario investir
constantemente em treinamento para os profissionais de
saude, visando a melhoria quantitativa e qualitativa dos dados
notificados.

O envio de uma queixa técnica, seja por um profissional de
saude ou por um usuario, pode ser realizado de varias formas:
pessoalmente, por correspondéncia (carta ou oficio), telefone,
e-mail ou por meio do Formulario de Notificacdo de Queixas
Técnicas do NOTIVISA. Entretanto, todas as suspeitas de Queixas
Técnicas devem ser notificadas no NOTIVISA, independente da
forma como foi recebida pelo agente publico.

O agente de VISA deve buscar uma interface com o
notificador, com uma postura solicita e objetiva, de modo a
facilitar a obtencdo do maximo de informacdes possiveis, para
conferir credibilidade a todo o processo e evitar a frustracdo das
expectativas do reclamante, fornecendo sempre uma resposta.
Os meios de contatos do notificador devem ser cadastrados para
eventuais esclarecimentos ou busca de informacdes adicionais.
Deve ser explicito o carater sigiloso de todas as informacoes
prestadas/registradas pelo notificador nesta fase de investigacéo.

Em muitos casos, informagoes extraidas da imprensa e da
prépria comunidade sdo fontes importantes de dados. Apesar
de, geralmente, ndo terem um rigor sanitario, essas informacoes
podem ser o primeiro alerta sobre a ocorréncia de um desvio ou
evento inusitado.

5. AVALIACAO E CLASSIFICACAO DO RISCO
SANITARIO: O PROCESSO DE TRIAGEM NA
VIGILANCIA DAS QT.

Estratégias pautadas na racionalizacdo do uso dos recursos,
seja por meio da busca de mecanismos para a coleta de
informacao ou por meio do tratamento e organizagao dos dados,
ampliam a capacidade de visualizacdo do SNVS sobre o que
ocorre no mercado. Tais medidas possibilitam o planejamento e
adocdo de acoes, inclusive de forma preventiva, cujos resultados
impactam de forma significativa na garantia do direito a saude
da populacéo.
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Neste sentido, a triagem vislumbra otimizar os recursos
humanos e estruturais, ante o universo de notificacoes de queixas
técnicas recebidas. Assim, o principal objetivo da triagem é a
adequacao da demanda de notificagoes a capacidade de trabalho
de cada ente do SNVS. Neste contexto, os critérios para sua
realizacdo devem ser adaptados a realidade de cada instituicao.

Destaforma, o sistema de triagem deve ser estruturado comum
nivel de sensibilidade voltado a identificar eficazmente os diversos
riscos notificados, inclusive na perspectiva do agrupamento
dessas notificagoes, de forma madura e competente.

O processo de triagem das notificagdes recebidas deve levar
em conta dois parametros classicos da avaliagdo do risco que sao:
gravidade do evento e a frequéncia com que este ocorre. Além
desses, a frequéncia de exposicdo ao risco, isto é, a frequéncia de
uso de um medicamento ou produto, também altera o impacto
final na populacéo.

Para avaliar a gravidade das queixas técnicas, alguns elementos
devem ser considerados, como o motivo da notificacdo, a
indicacdo terapéutica do medicamento, a via de administracao,
a posologia, a idade recomendada para uso (pediatrico ou
geriatrico, por exemplo). Além disso, outros aspectos podem
auxiliar na definichio da gravidade do evento: toxicidade,
poténcia, baixo indice terapéutico, uso crénico, entre outros.

Deve-se ter consciéncia de que a frequéncia com que as
Queixas Técnicas sao cadastradas nos bancos de dados do
SNVS nao representam a frequéncia real com que ocorrem as
suspeitas de desvios de qualidade. Esta observacdo projeta uma
necessidade de desenvolvimento de diversas estratégias para a
captacdo de dados para que se possa minimizar o problema da
subnotificacdo desses produtos. De qualquer forma, os riscos
devem ser avaliados a partir das informacdes existentes no
presente, julgando que esta é a melhor informacédo possivel.

Na etapa da triagem das notificacbes, a ANVISA tem adotado
os critérios de classificacao de risco sanitario, apresentados no
Quadro 2.

AnNvisA
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Quadro 2: Critérios para classificacdo do risco sanitario da notificacao

Classe I: situacao na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicao a
um produto ou servico possa causar risco a saude acarretando morte, ameaca a
vida ou danos permanentes;

Classe II: situacao na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicao a
um produto ou servico possa causar agravo temporario a sadde ou reversivel por
tratamento medicamentoso;

Classe Ill: situacao na qual existe baixa probabilidade de que o uso ou exposicdo a
um produto ou servico possa causar consequéncias adversas a saude.

A adocao de acbes deve ser priorizada conforme o risco
classificado na etapa da triagem. Notificacbes de classe |
merecem atengdo maxima e prioridade absoluta frente as demais.
Enquadram-se nessa classificacdo notificagdes de suspeita de
falsificacdo de medicamentos e produtos, suspeita de produto
sem registro ou empresa sem AFE, suspeita de desvios de
qualidade que possam causar ébito ou reagdes graves, tais como
suspeita de contaminacdo microbiolégica de medicamentos
injetaveis, troca de produto na embalagem, entre outros.

Nos casos de menor risco sanitario as acdes devem ser
ordenadas de forma a utilizar os recursos da maneira mais racional
possivel, de modo que as acbes complexas, como interdicdo
cautelar, inspecdo sanitdria, coleta de amostra para analise
fiscal sejam realizadas apdés um agrupamento de notificagoes,
conforme a capacidade de trabalho do setor da VISA responsavel
pela investigacao.

Desta forma, notificagdes de classe Il e lll podem ser agrupadas
e depois investigadas em um momento mais oportuno. Seus
dados devem ser registrados, constituindo o perfil das queixas
da empresa, e podem ser verificados durante a realizacdo de
uma inspecao de rotina para verificar o cumprimento das Boas
Praticas de Fabricacao.

Em alguns casos, é dificil estabelecer a classe de risco especifica
baseado somente na analise primaria da queixa. Por exemplo,
a falta de um comprimido de paracetamol em um blister pode
ser considerada classe lll, entretanto a falta de um comprimido
de um medicamento anticoncepcional pode ser considerada
classe Il. O vazamento em uma embalagem de um medicamento
de uso externo pode ser enquadrado como classe lll, entretanto o
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vazamento de uma embalagem de um medicamento oncoldgico
pode ser classe Il ou, até mesmo, classe I.

Conforme os dados obtidos durante o processo deinvestigacao
a classificagao de risco do caso pode ser alterada mediante novas
informagdes. Por exemplo, uma investigacdo desencadeada
por alguma alteracdo de odor, inicialmente classificada como
classe Il pode ser alterada para classe |, caso o fabricante informe
que nao produziu aquele lote do produto e que se trata de um
produto falsificado. Por outro lado, casos que inicialmente foram
considerados graves podem ser reavaliados e seu risco sanitario
considerado nulo, conforme novos dados obtidos.

Portanto a avaliacdo e a classificacdo de risco é uma etapa
fundamental e dinamica na vigilancia das QT, pois apds essa
atividade é que serdo decididos os passos que direcionarao as
acoes, sejam eles para um agrupamento de notificagdes ou para
iniciar um processo de investigacdo, mas sempre com o objetivo
principal de indicar o conjunto de prioridades de investigacéo,
para que se possam tomar as medidas de prevencdo de maneira
efetiva e sistematica.

5.1 Monitoramento das queixas em agrupamento

O termo agrupamento é mais aplicado para as suspeitas
de desvio da qualidade. As notificacbes no estado “em
agrupamento” deverao ser sistematicamente monitoradas para
acompanhar o comportamento do grupo de notificacbes que
estd sendo formado, até que se conclua que existem dados

suficientes para que se inicie uma investigacao.

As notificagbes classificadas como de risco Il e Il poderdo ser
agrupadas assim que recebidas e monitoradas até que atinjam os
critérios de investigacao adotados. Esses critérios sao variaveis e
dependem principalmente da estrutura organizacional, recursos
humanos e infra-estrutura de cada Estado ou municipio.

Para classificar a notificacdo na situacdo “em agrupamento” é
necessario seguir os seguintes passos no NOTIVISA:

Gerenciar
a. Clique no botao do sistema B fotincages e em seguida
coloque o numero da notificacdo especifica, caso queira
colocar em agrupamento somente uma notificacdo. Se o

AnNvisA
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objetivo for agrupar varias notificagbes ao mesmo tempo,
pesquise pelo nome da empresa e nome comercial ou o
namero do registro do produto para que apareca a lista
das notificacdes, conforme mostra a Figura 5.

|
Gerenciar notificagdes
Total de Itens 3
Nome do ;
Item| Notificacdo Data |Tipo, Produto/ Ne a /Rec
Reacdo
2007.03.0004 |11/05/2007 |QT | Soro Fisiolégico 0 Enviada a X
2007.06.0000 |13/06/2007|QT | Cloreto de Sédio 0 Enviada ] X
2008.01.0003 |22{01/2008|QT | CLORETO DE SO Enviada X
[ MarcarDasmarcar Todos
Exportar notificagdes

Figura 5: NOTIVISA - tela de gerenciamento de notificacoes

b.Em seguida, clique no item 9 , localizado na coluna
Histérico (Hist.), para que abra uma aba do sistema, e
selecione a situacdo “em agrupamento”, como mostra a
Figura 6.

Histdrico da Motificacdo Z007.03.000488

Menhbum regiskro encontrado

Histdrico da Motificacdo 2007.06.000057

Menhbum regiskro encontrado

Histdrico da Motificacao Z008.01.000377F

Menhur reqistro encontrado

MNovo histérico

Situar&o: &
Em agrupamento i |
.Selecione:: .
Ern andlise
Andlize concluida
Ern investigaco
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bservagdo: NocificagfSio Classe de
Bisco "II" ou classe de
risco "III".

—
Figura 6: NOTIVISA — tela de histérico das notificacoes

c. ApOs registrar as devidas observacoes do motivo do
agrupamento, cliquenatecla“Registrar” eautomaticamente
todas as notificacbes selecionadas passardo da situacdo
“enviado” para a situacdo “em agrupamento”.

DIRETRIZES rara INVESTIGA
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De acordo com a capacidade operacional de cada VISA, é "
importante fazer o monitoramento mensal das notificagbes com '
o status “em agrupamento”. ‘

a.Para o relatério das notificacbes “em agrupamento”,

.@ Gerenciar
primeiro clique no botao Notficacoes =~ No  item
“Produto motivo  da Notificacdo”  selecione
“Medicamentos” e em seguida “Queixas técnicas”;

b.Em seguida no item “Situacao” desmarque todas as
opcgoes e marque somente a situacao “em agrupamento”,
conforme demonstra a Figura 7.

Situacdo: P
[J enviada [ Emanglise [ concluida i )iEm investigagdo Em agrupamento

Conclus&o da investigacdo:
[ confirmade [ Provavel [ possivel [ Improvavel [ 1nconclusive [ Descartado

Figura 7: NOTIVISA — filtros para o gerenciamento de notificacoes

c. Cliqgue no botdo “pesquisar” e irdao aparecer todas as
notificacoes que estdo no status “em agrupamento”.

[ [ Fesquia | |

Gerenciar notificages

Total de Itens Recuperados: 80

Nome do

Item| Notificacdo Data Tipo| Produto/ IE'“t'?;efa./ Notificador | Situacdo |Hist. Exc/Rec
Reagéo nstituicao

[0 |2007.02.000333 |12/02/2007 |QT | SOLUCEQ DE M Em a

2007.02.000446 14/02{2007 |QT | Neo Fluosetin Em

2007.02.000531 | 16{02{2007|QT | AMICILON Em

2007.06.000307 | 08{06{2007|QT | CIPROCINA Em

2007,06.000308 |08{06{2007|QT | Fenitoina Em

2007.08.000005|01/08{2007|QT | NOPROSIL Em

ojojoojo|o
elec e e ©

2007.08.000010|01/08{2007|QT | NOPROSIL Em

to

Figura 8: NOTIVISA — tela do resultado de pesquisa de notificacoes
na situacao de “em agrupamento”

5.2 Registrando a avaliacao e classificacao de risco no
NOTIVISA

Todas as atividades desenvolvidas em uma investigacdo de
queixa técnica devem ser registradas no NOTIVISA, inclusive a
avaliagao de risco. No campo histérico da Notificacdo (Figura 9) ha a
indicacdo sobre a situacdo da notificacdo com as seguintes opcoes:

* Em analise/Em investigacdo — situacdo na qual a notificacdo
estd sob investigacao;
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“ e Concluido — situacdo em que o caso ja foi encerrado.
‘ Seu preenchimento serd abordado posteriormente neste
\ documento;

* Em agrupamento — situacdo em que serd aguardado um
maior numero de notificacbes sobre o problema para se
iniciar uma investigagao, tendo em vista a avaliagcao do risco
sanitario como nao elevado. Além disso, também pode ser
considerada a capacidade de trabalho de um determinado
6rgao para se iniciar a investigacao;

* Enviado - situacdo na qual a notificacdo foi recebida, mas
ainda nao foi avaliada.

As informacoes sobre a situacdo da investigacdo sao

acompanhadas pelo notificador, refletindo os trabalhos do SNVS
sobre determinada notificagao.

Historico da Notificacdo 2008.05.001814

Nenhum registro encontrado

Novo histdrico

Situacdo:
Selecione:.. W

_.:Selecione:: .
Em andlise
Andlise concluida
Em investigagdo
Em agrupamento

[

Figura 9: NOTIVISA — tela para registrar a situacéo da notificagéo

E muito importante salientar que devido a diferencas de
demanda e capacidade de trabalho de cada ente do SNVS e,
consequentemente, dos critérios para iniciar uma investigacdo,
pode uma instituicdo registrar a situacdo de uma notificacdo como
“em agrupamento” e, sem nenhum dado novo, outra instituicdo
iniciar uma investigacao, classificando-a como “em analise”.

O NOTIVISA é um sistema de informacdo de uso de todo o
SNVS, de modo que as investigagdes sdo de responsabilidade
compartilhada. O fato de um ente classificar como em
agrupamento nado deve inibir a investigacdo dos demais
participantes do SNVS.
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6. A INVESTIGACAO DE QUEIXAS TECNICAS

A investigacdo é um método de trabalho utilizado para
obter provas sobre a ocorréncia de queixas técnicas, a partir de
suspeitas isoladas ou relacionadas entre si.

Um caso a ser investigado pode ser originado por apenas
uma notificacdo com risco sanitério elevado ou por um grupo de
notificagdes que, apds monitoramento, atingiram os critérios de
investigacdo estabelecidos em cada instituicdo do SNVS.

A investigacao destina-se a identificar possiveis ameacas
a saude e suas causas, permitindo e orientando a intervencéo
do SNVS. Por ser uma atividade de fundamental importancia
para o processo de decisdo-acdo da vigilancia sanitéaria, exige
conhecimento e competéncia profissional dos investigadores.

A gravidade do evento representa um fator que condiciona
a urgéncia no curso da investigacao e na implementacao de
medidas de controle. Em determinadas situacdes, especialmente
quando ha evidéncia de algum desvio ou irregularidade, as agoes
de fiscalizacdo devem ser instituidas durante ou até mesmo antes
da realizacao da investigacao.

Quando iniciada uma investigacao, é recomendavel abrir um
dossié, no qual sdo mantidos em ordem cronolégica, todas as
informagoes, documentos e provas sobre aquele caso, devendo
ser arquivado de maneira organizada e adequada.

u

Semelhante ao processo de classificar a situacao “em
agrupamento”, as notificacbes que dardo inicio a uma
investigacdo também deverdo ser alteradas para a situacdo “em
investigacdo”. Para tanto, é necessario seguir os seguintes passos
no NOTIVISA:

Gerenciar

a. Clique no botao 8 Rotitcagoes e em seguida coloque
o numero da notificacdo especifica, caso seja iniciada a
investigacdo somente com uma notificacdo. Se o objetivo
for investigar varias notificacbes de uma mesma queixa,
pesquise pelo nome da empresa e nome comercial ou o
ndmero do registro do produto para que apareca a lista
das notificacbes, e selecione as notificacoes pertinentes,
conforme mostra a Figura 10. As alteracbes serdo registradas
simultaneamente para todas as notificacoes selecionadas.

AnNvisA
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2007.03.0004 |11/05/2007|QT | Sora Fisiolégico 0 Enviada | @ | X
2007.06.0000 |13/06/2007 |QT | Cloreto de Sédio 0 Eviada | @ X
2008.01.0003 |22/01/2008|QT |CLORETO DE SO Enviada ﬂ >(

Figura 10: NOTIVISA - tela do resultado de pesquisa para selecao
de notificacoes a serem investigadas

b.Em seguida, clique no item @ , localizado na coluna
Historico, para abrir a aba Histérico da Notificacdo, e
selecione a situacdo “em investigacdo”, como mostra a
figura abaixo.

Data: Observacdo:
13082009 Empresa foi notificada sob n.®  [2009/GFIMP a esclarecer sobre
as queixas técnicas de aspecto apds reconstituigdo.

Situacdo:
Em investigagdo

Responsavel:

Instituicdo:

AGENCIA NACIONAL DE
YIGILANCIA SANITARIA
- ANYISA

Situacdo:

..:Selecione::..
Em andlise

Andlise concluida
Em investigacdo
Em agrupamento

o
<
E
=
<
wvi
o
=
g
=
=
2
=
=)
<
o
w0
%)
w
(9
(]
o«
o
w
=)
g
=
o
<
w
()
o
=
=
w
g
o
w
=
w
=)
(%)
<
=
=2
O
S|
=4
g
]
2
(o4
w
=)
g

Registrar

Figura 11: NOTIVISA — tela para alteracdo da situacdo da notificagcdo
e registro das acoes realizadas

A partir deste ponto, devem ser registradas, no campo
histérico, todas as principais medidas tomadas durante o
processo investigativo.

DIRETRIZES rara INVESTIGA
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6.1 Coleta de dados

A etapa de coleta de dados e a correta avaliacdo do Perfil
das Queixas Técnicas (Histérico) da empresa e do produto
sdo imprescindiveis para a efetividade das acbes do VIGIPOS.
A elaboracéo do perfil das queixas feito de forma sistematica
e fidedigna pode subsidiar a elaboragdo das hipéteses do
problema e, consequentemente, direcionar todo o raciocinio
das investigacoes.

Para tanto, é necessario que se mantenham organizados os
registros das notificacoes recebidas, preferencialmente no sistema
NOTIVISA, o que permite verificar o niumero de notificacoes
envolvendo determinada empresa, linha de fabricacao, produto,
lote, bem como os motivos das queixas, as acdes investigativas
adotadas e os desfechos dos casos concluidos.

Para a avaliacdo do Perfil das Queixas Técnicas da empresa,
principalmente das suspeitas de desvio de qualidade, é
fundamental avaliar os relatérios das Ultimas inspegoes
realizadas. Para tanto, o 6rgao de vigilancia sanitaria responsavel
pelas acdes de fiscalizacdo em determinado estabelecimento
deve manter atualizados e organizados, preferencialmente em
meio eletrénico, os relatérios de inspecao de cada empresa, bem
como os registros das agdes corretivas que porventura tenham
sido realizadas apos as inspecoes.

Diversas fontes de dados devem ser pesquisadas para a
elaboracdo do perfil de queixas de uma empresa e ou produto.
As principais sao:

a) Cadastros de laudos de analises fiscais

Os resultados laboratoriais emitidos a partir de programas
de verificacdo da qualidade de medicamentos no mercado
fornecem informacodes importantes sobre determinado produto
e servem como fonte de conhecimento de problemas que nao
foram notificados no NOTIVISA.

O laudo de andlise fiscal além de ser um instrumento que pode
ser decisivo na conclusao de uma investigacdo também pode ser
o elemento desencadeador de uma investigacdo, principalmente
se essa informagao provém dos programas de monitoracdo da
qualidade de produtos sob vigilancia sanitaria.
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b)Pesquisas em sites da internet

A pagina eletronica da ANVISA disponibiliza informacoes
essenciais para a coleta de dados em investigacdes de Queixas
Técnicas, tais como: consulta a medicamentos apreendidos
e inutilizados, suspensos de comercializacdo, interditados,
falsificados, roubados, recolhidos e liberados, autorizagoes de
funcionamento de empresas, autorizacdes especiais, registros de
produtos e certificados de Boas Praticas de Fabricacdo — CBPF,
entre outras.

Além disso, na pagina eletronica da ANVISA sao divulgados
os alertas internacionais de medicamentos e outros produtos sob
vigilancia sanitaria. O contetdo desses alertas podera colaborar
para as investigacoes.

¢) Solicitacao de informacoes ao detentor do registro

Além de obter informacgbes para o processo de investigacao,
o ato de dar ciéncia ao detentor do registro do produto quanto
ao recebimento de queixas técnicas também tem a funcao
educativa, pois possibilita ao fabricante se posicionar frente ao
problema. Dessa forma, permite-se que a empresa avalie seu
processo, adote medidas corretivas ou preventivas e promova
melhorias em seu processo de fabricagao.

Entretanto, ndo sdo todas as situagdes em que se pode informar
a empresa a recepcao de queixas técnicas. De uma maneira geral,
quando ha suspeita de uma irregularidade sanitaria deliberada, isto
é, ma-fé, nao se justifica a solicitacdo de informacdes a empresa
sob investigacdo. Por outro lado, a notificacdo ao detentor do
registro do produto é pertinente em casos de suspeita de desvio
da qualidade. Assim, para cada caso, dependendo do motivo da
notificacdo, deve-se estudar e definir a melhor estratégia para
coletar a informacgao acerca da irregularidade.

Emregra, asempresas devem ser notificadas oficialmente, sendo
recomendado o envio do documento por meio de correspondéncia
com aviso de recebimento (AR). O nao cumprimento de uma
notificacdo representa uma infracdo sanitaria, sendo passivel de
instauracao de Processo Administrativo Sanitario e aplicacdo das
penalidades estabelecidas na Lei n° 6.437/77.

Apos a tomada da decisdo de notificar a empresa envolvida,
a préxima avaliacdo a ser feita é relativa aos questionamentos
a serem efetuados. E recomendavel elaborar perguntas abertas,



de modo que a empresa se expresse livremente. Recomenda-
se solicitar que a empresa realize investigacdo, com posterior
envio de um relatério detalhado e conclusivo do caso,
medidas corretivas e preventivas adotadas, no caso de haver a
identificacdo de alguma falha no processo, possibilidades de
melhoria identificadas, histérico dos registros de reclamacoes
recebidas e as avaliagbes efetuadas, entre outras. Outras
informacgoes relevantes que podem ser solicitadas sdo os mapas
de distribuicdo dos lotes envolvidos, a data de fabricacdo do
produto e a origem dos insumos adquiridos. Tais dados podem
auxiliar significativamente as investigacoes.

Ao solicitar informacoes ao fabricante/detentor de registro
sobre uma queixa do seu produto, o SNVS evita transtornos
apos a publicacdo das medidas cautelares de interesse sanitario,
devido ao fato de o responsavel pelo produto ja saber os motivos
da acdo. Ainda, essa comunicagao aumenta a transparéncia das
atividades de investigacdo, permitindo maior credibilidade das
acoes do SNVS.

6.2 Definicao das Estratégias de Investigacao

Nessa etapa é onde se inicia a definicado das acdes que serao
implementadas para a conducao da investigacdo, considerando
todos os elementos e informacdes obtidas em cada caso em
particular, avaliacdo e classificacdo do risco sanitario.

Nesta etapa, devem-se definir os objetivos da investigacao,
identificar os fatores que podem prejudicar ou auxiliar os
trabalhos, os recursos disponiveis e a necessidade de acdo
conjunta com outras instituicoes parceiras.

Entre os fatores a serem avaliados destacam-se as questoes
politicas de uma determinada localidade, questdes de seguranca
dos profissionais, recursos para a adocao de medidas, tais como,
transporte e armazenamento de produtos apreendidos, logistica
de deslocamento, necessidade de apoio de profissional com
conhecimento especifico em determinado tema, entre outros.

Sao duas as principais estratégias de acdo em uma investigacao:
analise fiscal e inspecao in loco, a qual pode ser utilizada nos
casos de suspeitas de desvio de qualidade e de outras queixas
técnicas. Essa inspecao pode ser realizada em conjunto com outros
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0rgaos, como nos casos em que ha suspeita de crimes tipificados
no cédigo penal (por exemplo, a falsificacdo de medicamentos ou
a producao de medicamentos por empresas sem AFE).

Durante a andlise das suspeitas de desvio da qualidade de
produtos sob vigilancia sanitaria, é fundamental que o agente
investigador também avalie os procedimentos utilizados no
estabelecimento de saude, principalmente em casos de reacdes
adversas ocorridas em um Unico local. Esta avaliacao também
pode ser considerada uma estratégia de investigacao importante
para a elucidacdo do caso, uma vez que a falha pode estar no
modo de uso do medicamento ou produto.

Durante o planejamento, deve-se avaliar a pertinéncia da
publicacdo de medidas preventivas, como interdicdo cautelar,
suspensao de fabricacdo, comércio e uso de determinado produto
ou segregacao do produto no estabelecimento onde esta sendo
usado, por exemplo. Tais medidas visam cessar a exposicdo da
populacédo a riscos até que seja concluida a investigacao.

Didaticamente, foram selecionadas algumas situagdes que
ocorrem com frequéncia para estabelecer um raciocinio légico
sobre as possiveis estratégias de investigacao.

6.2.1 Estratégias para a investigacao de suspeita de
falsificacao

Nos casos de falsificacdo de medicamentos e produtos,
a investigacdo tem por objetivo dois importantes aspectos:
informar a populagdo da existéncia do produto falso e identificar
os autores da fabricacdo e distribuicdo do produto falsificado,
isto é, mapear a origem dos produtos. Desta forma, no momento
do planejamento da acdo deverao ser ponderadas medidas que
contemplem ambos os objetivos.

A colaboracdo da empresa detentora do registro é
fundamental tanto para a confirmacao da falsificacdo, quanto
para o fornecimento de outras informacoes necessarias. E
ela quem mais possui informacbes sobre a autenticidade do
produto, principalmente detalhes da embalagem/rotulagem.
Devido ao alto risco sanitario deste tipo de caso, os contatos
com o detentor do registro devem ser efetuados da forma mais
rapida e eficiente possivel. O préprio servico de SAC pode ser a
forma de contato inicial.
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Em casos de investigacao de falsificacdo de medicamentos e
produtos, para verificagdo da irregularidade, é essencial o envio
da embalagem do produto suspeito, bem como c6pia das notas
fiscais de aquisicao do produto.

Considerando que a falsificacdo de medicamentos e produtos
¢é considerada crime hediondo, existe a necessidade de abordar
a investigacao sob a otica administrativa e penal. Muitas vezes,
a definicao da melhor estratégia deve ser discutida com outros
orgaos, tais como autoridades policiais e fazendarias, além do
ministério publico.

Nas a¢des para o combate a falsificacdo de medicamentos, é
recomendavel a presenca de autoridades policiais tanto para a
garantia da seguranca dos profissionais da vigilancia sanitaria,
quanto para a adocdo de agdes no ambito penal.

A interacdo e parceria com servicos de inteligéncia de diversos
outros segmentos, como a Policia Federal, Policia Rodoviaria
Federal, Policia Civil, Policia Militar, Ministério Publico, Secretarias
Estaduais de Fazenda e Receita Federal sdo decisivos para a
obtencao de resultados eficazes. A implementacdo de estratégias
para sensibilizacao e articulagao dos 6rgaos nos diferentes ambitos
é imprescindivel para o sucesso na realizacdo das acdes conjuntas.

6.2.2 Estratégias para a investigacao de suspeita de
produtos sem registro e empresas sem AFE

Situacdes como inexisténcia de AFE, Autorizacdo Especial
de Funcionamento — AE, Licenca Sanitaria ou registro sdo de
tratamento objetivo. Apo6s consulta detalhada nos sistemas
de informagdes da ANVISA, a estratégia mais eficaz para
a comprovacao da irregularidade é obtencdao de amostra
do produto fabricado irregularmente. Na auséncia desta, a
realizacdo de inspecdo sanitaria pela VISA responsavel é a forma
mais adequada para comprovacao da irregularidade.

A inexisténcia de autorizacdo de funcionamento ou licenca
sanitaria pode significar um importante perigo aos agentes de
VISA, tendo em vista a clandestinidade do estabelecimento.
Conforme a gravidade da queixa, para a localizacdo da empresa
ou obtencao de outros dados, torna-se necessario o auxilio de
autoridades policiais.
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Em casode confirmacaodairregularidade envolvendo empresa
clandestina, as agdes a serem adotadas sao a lavratura de auto
de infracdo sanitaria, apreensao de produtos, equipamentos,
insumos e, ainda, a publicacdo em Diério Oficial de resolucao de
suspensao das atividades da empresa.

No caso de empresas autorizadas que possuem outros
produtos registrados, a medida mais eficaz é a determinacdo
de suspensdo de fabricacdo, comércio e uso, bem como do
recolhimento do produto, com o acompanhamento por parte da
autoridade sanitaria local e federal (ANVISA). Para recolhimentos
de medicamentos devem ser seguidos os procedimentos descritos
na RDC n° 55/2005.

6.2.3 Estratégias para a investigacao de suspeita de outras
praticas irregulares

Para os casos de comercializacdo de medicamentos entre
distribuidores, a inexisténcia de responsavel técnico em farmacia
ou drogaria, o comércio entre empresas nao autorizadas ou
de forma diferente do que preconiza a legislacdo, entre outras
praticas irregulares, é necessaria a avaliacdo caso a caso,
dependendo das informacoes obtidas. Entretanto, para a escolha
da estratégia de investigacao a ser utilizada, deve-se utilizar os
mesmos critérios l6gicos descritos para os demais tipos de casos.

6.2.4 Estratégias para a investigacao de suspeitas de
desvio da qualidade

Além da realizacdo de analise fiscal, a inspecao investigativa
também é uma estratégia util para a elucidacdo de suspeitas de
desvio da qualidade.

Sabe-se que tanto a estrutura disponivel dos laboratérios
analiticos oficiais quanto o ndimero de técnicos do SNVS é
insuficiente para as investigacoes de todos os casos isoladamente,
razdo pela qual a adogao de critérios para sua execucdo é
fundamental.

A analise fiscal é a principal e a mais adequada estratégia
indicada quando existe a suspeita de desvio de um lote
especifico do medicamento. No entanto, essa estratégia deve ser
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utilizada quando existem fortes evidéncias do desvio, quando
existe nUmero de amostras suficiente e capacidade laboratorial
para realizacdo da andlise. Apesar de ser a mais adequada esta
estratégia demanda recursos financeiros, disponibilidade de
técnicos e estrutura especifica.

A realizacdo de uma analise fiscal nem sempre é necessaria
para a conclusao de uma investigagao. Em termos de efetividade,
a andlise fiscal, de modo geral, permite a adocdo de medidas
apenas ao lote analisado, enquanto que uma inspecao permite
adotar medidas em relacdao a toda linha de producao. Se
alguns lotes foram analisados e o resultado é insatisfatorio,
provavelmente o problema existe na linha de fabricacdo como
um todo e ndo apenas nos lotes analisados.

Como exemplo de situacdo em que a coleta de amostra ndo
deve ser considerada a principal estratégia de investigacao,
pode-se citar quando ha mais de um lote do produto ou da
linha apresentando o mesmo problema. Outro exemplo sao
problemas de esterilidade em medicamento injetavel, fabricado
em processo sem esterilizacdo terminal. Apesar do conceito de
homogeneidade do lote, um problema na linha de fabricacdo em
um pequeno espaco de tempo pode resultar em alguns frascos
contaminados, os quais podem nao ser detectados em uma
andlise fiscal.

Problemas no processo de fabricacdo de um medicamento,
identificados em uma inspecdo investigativa, permite ao SNVS
a adocao de medidas para minimizar o risco do uso de todos os
produtos fora de especificagdo fabricados na empresa ou linha
de fabricacao.

A inspecdo pode ter como objetivo a confirmagdo ou nao do
desvio de qualidade e/ou a identificacdo das causas do desvio.
Neste sentido, é importante salientar que a empresa, tendo
conhecimento de um laudo de andlise fiscal insatisfatorio,
obrigatoriamente, deve realizar investigacdo para identificacdo
das causas do desvio de qualidade, implementar medidas
corretivas e preventivas, bem como o acompanhar a efetividade
das acbes. Algumas caracteristicas do problema podem auxiliar
no planejamento das acées, conforme pode ser observados nos
itens descritos a seguir.
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6.2.4.1 Quando existem suspeitas de desvio nos
parametros fisico-quimicos ou microbiolégicos

Agravidadedoassuntoeohistéricodaempresa, principalmente
no que se refere ao cumprimento das BPF, a frequéncia de queixas
técnicas e laudos insatisfatérios envolvendo produtos da mesma
empresa, bem como a existéncia de mais de um notificador do
mesmo problema sao fatores a serem ponderados para a escolha
das ferramentas investigativas a serem utilizadas.

Entretanto, as diretrizes das Boas Praticas de Fabricagao - BPF
determinam a empresa investigar possiveis desvios de qualidade
e adotar as acbes necessdrias para a correcao do problema.
Assim, cabe a Vigilancia Sanitaria avaliar o cumprimento
destas diretrizes, verificando a abrangéncia e adequacao das

investigacoes e agoes realizadas.

Esta avaliacdo poderad ser realizada por meio da analise
documental, na sede da VISA, desde que o relatério conclusivo
enviado pela empresa apresente detalhamento suficiente das
medidas adotadas, de modo a esclarecer totalmente o assunto.

Quando o relatério apresentado nao possui elementos
técnicos suficientes para subsidiar sua conclusdo, é pertinente
a realizacdo de inspecao investigativa. Nestes casos, a equipe
de inspecao devera avaliar os itens relacionados com o possivel
desvio, mas também as acbes da garantia da qualidade,
principalmente quanto ao sistema de reclamacdes e devolucoes,
procedimentos em caso de desvio, procedimentos para adocdo
de acbes corretivas e preventivas.

Além disso, é muito importante que seja destacado que
a premissa fundamental para a fabricacdo de medicamentos
seguros e eficazes é o cumprimento das BPF. O fato de se comprovar
seu descumprimento pode nao ser suficiente para concluir que
determinado desvio de qualidade ocorreu, entretanto, permite
afirmar que existe uma possibilidade significativa da fabricacdo
de medicamentos com desvio de qualidade.

A anélise fiscal pode ser bastante Util nos casos de suspeita
de desvio nos parametros fisico-quimicos ou microbiolégicos e
deve ser realizado de acordo com procedimentos descritos na
Lei n® 6.437/77 e discutidos no item 8.

Sempre que o resultado de uma analise fiscal for condenatério,
é imprescindivel que sejam investigadas as causas do desvio de
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qualidade para que estas possam ser corrigidas. Nestas situacoes,
a abordagem da equipe que realiza a investigacdo pode ser
bastante objetiva, considerando a existéncia comprovada do
desvio de qualidade.

6.2.4.2 Quando o notificador possui amostra com a
irregularidade visivel

Quando a irregularidade for visivel, é recomendavel a coleta
da amostra para analise fiscal, conforme estabelecido na Lei n°®
6.437/77. Ressalta-se que a modalidade de coleta de amostra
Unica deve ser realizada excepcionalmente, conforme disposto
no § 1° do artigo 27 da Lei n° 6.437/77, se a quantidade ou a
natureza nao permitir a coleta em triplicata. Tais situacdes serdo
mais bem discutidas no item 8.2, relativo a coleta de amostra
para analise fiscal.

Entretanto, para melhor avaliacdo do risco e para a decisao das
acoes mais pertinentes a serem adotadas, devem ser consideradas
também as informacbes prestadas pelo detentor do registro
quanto ao processo de fabricagdo e seu controle, bem como o
histérico da empresa, tanto em relagdo ao cumprimento das BPF
quanto aos registros de notificacoes de queixas técnicas recebidas.

E indispensavel que se avalie as condicées da amostra,
principalmente quanto a suainviolabilidade e quanto as condicoes
de armazenamento e transporte, ndo apenas da cadeia regulada,
mas também dos locais e meios utilizados pelo usuério.

6.2.4.3 Quando existem suspeitas de desvio de rotulagem
do produto

Nos casos daqueles produtos cuja situacao seja de flagrante
inconformidade, a estratégia mais eficaz para a resolucéo do
problema é notificar o fabricante para determinar a imediata
correcao da rotulagem e posteriormente apresentar a rotulagem
com as alteracdes ja realizadas, bem como cépia do protocolo
solicitando a adequacdo junto a area competente da ANVISA.
Conforme a gravidade do desvio, o recolhimento dos lotes
fabricados com falhas na rotulagem deverd ser determinado,
conforme estabelecido na RDC n° 55/2005.

Quando for imprescindivel esclarecer aspectos técnicos e
legais é recomendavel a coleta da amostra para analise fiscal e
envio ao Laboratério Oficial.
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6.2.4.4 Quando existem suspeitas de desvio da qualidade
em medicamentos manipulados

Nos desvios de qualidade de medicamentos manipulados,
a inspecdo investigativa é a ferramenta mais aplicavel para a
obtencao das informagdes necessarias para a adocao das acoes
sanitarias necessarias.

Durante a inspecdo, além do cumprimento integral das Boas
Praticas de Manipulacdo, é necessario verificar se os registros
da manipulacdo do medicamento suspeito permitem rastrear
0s equipamentos, procedimentos, matérias-primas e testes
de controle de qualidade realizados. E importante também
avaliar os procedimentos para verificar alguns erros, como
o uso de matérias-primas em concentracdes diferentes da
prescrita, principalmente para os medicamentos de baixo indice
terapéutico, ou até mesmo se houve a troca de matéria-prima.

Cabe destacar as dificuldades técnicas para a realizacéo
de andlise fiscal em medicamentos manipulados, pelo fato da
manipulacdo ser realizada a partir de uma prescricio médica
especifica. Geralmente, a suspeita ocorre apds a abertura das
embalagens pelo usuario, o que compromete a inviolabilidade
das amostras.

Assim, é recomendada a realizacdo de andlise fiscal de
amostra Unica somente quando existe suspeita de reacao adversa
ou 6bito de pacientes que utilizaram o medicamento; suspeita
da auséncia do principio ativo ou da existéncia de substancias
diferentes das mencionadas no receituario/rotulagem.

7. INSPECOES INVESTIGATIVAS

Ainspecao investigativa constitui uma importante ferramenta
para a obtencdo de indicios ou provas que comprovem
irregularidades de produtos e, se necessario, a adocao de
medidas sanitarias preventivas cabiveis.

No entanto, esse tipo de inspecao é diferente de uma inspecao
para verificacdo de cumprimento de BPF. Esta tem o foco na
regulamentacdo sanitaria, enquanto que a investigativa esta
focada na queixa técnica. No caso da investigacao de suspeitas
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de desvios da qualidade, o foco esta no tipo de desvio e na sua
relacdo com o processo de fabricagao.

O objetivo da inspecao ¢é o de identificar e de determinar as
provaveis nao-conformidades nas atividades de fabricacao que
possam ser relacionadas ao desvio da qualidade do produto
sob suspeita.

Para que a inspecao investigativa sirva de estratégia para
apoiar um processo de investigacdo de desvio da qualidade é
requisito basico que a empresa cumpra com os principios de
BPF, o que implica que tenha estabelecido o sistema de Garantia
da Qualidade. Destaca-se assim a importancia da investigacao
realizada pela préopria empresa com o intuito de identificar as
causas do desvio de qualidade e soluciona-las, uma vez que
é a empresa a detentora do conhecimento sobre o processo
produtivo e das particularidades do produto.

Durante uma inspecao investigativa podem ser detectadas
algumas falhas de BPF. Logicamente que, nas conclusdes do
relatério de inspecdo, essas falhas devem ser relatadas para
posterior adocdo de medidas corretivas.

As inspecoOes investigativas nem sempre sdo conclusivas, pois
podem nao ser detectadas as ndo-conformidades que possam
estar relacionadas as queixas de maneira direta. Entretanto, o
conjunto das informagoes obtidas na inspecao pode auxiliar na
solucdo da investigacao do caso.

Embora a inspecao investigativa tenha uma ampla utilizacdo,
neste documento o foco principal sera a inspecdo para a investigagao
de suspeitas de desvios de qualidade de medicamentos.

7.1 Formacao da equipe de inspetores

A equipe de inspecao deve ser formada por inspetores da
Vigilancia Sanitaria, podendo ser constituida por servidores
das Vigilancias Sanitarias do Municipio, Estado ou da ANVISA.
Os membros da equipe devem ter conhecimento especifico a
respeito do produto, do processo e da tecnologia de fabricacdo
empregada. Em caso de necessidade, deve-se buscar assessoria
especializada de outras instituicdes. Os membros da equipe
devem ter conhecimento acerca da linha produtiva a ser
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inspecionada. Deve ser designado um coordenador da equipe,
de modo a organizar a conducéo da inspecao.

E recomendavel que sejam definidos previamente & inspecao,
pelos gestores de cada ente do SNVS envolvido, os responsaveis
pela conducao da inspecao, adocao de medidas administrativas,
caso necessario, bem como pelo acompanhamento das acdes
corretivas, se for o caso.

7.2 Avaliacao dos laudos de analises e das
notificacoes de suspeitas de desvios de qualidade

Para a selecdo dos produtos ou linhas de fabricacdo a serem
investigados, deve ser considerada a gravidade e a frequéncia
dos desvios ou suspeitas de desvios relacionados a um produto
ou empresa. O niumero de casos a serem investigados dependera
do tempo disponivel para a realizacdo da inspecao. A fase inicial
dessa etapa esta descrita no item 6.1, relativo a coleta de dados.

7.3 Obtencao de informacoes sobre o processo
produtivo e o produto.

Deve ser elaborada uma descricdo completa do produto e
do processo de fabricagao, a partir dos documentos do registro,
sendo que as Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais
podem solicitar a ANVISA o envio das informagdes necessarias
a investigacdo. Outra fonte de informacdo sdo os relatérios de
inspecdes anteriores realizadas na empresa, nos quais estdo
descritas as etapas de fabricacdo e os controles realizados.

7.4 ldentificacao dos pontos a serem avaliados

Podem ser utilizadas inUmeras ferramentas para a identificagcao
dos principais pontos a serem avaliados em uma inspecdo
investigativa. Nesse manual serdo utilizados a “Tempestade de
Idéias” e o diagrama de causa e efeito. Na “Tempestade de idéias”
todos os possiveis motivos para um desvio de qualidade sdo
expostos pelo grupo para posterior avaliacdo. Esta discussdo pode
ser feita por meio eletrdnico, inclusive consultando inspetores com
maior experiéncia em relacdo ao tipo de produto ou processo.
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O diagrama de causa e efeito é uma representacao grafica
utilizada para relacionar provaveis causas de efeitos. A Figura
12 apresenta um diagrama de causa e efeito utilizado em uma
inspecdo de suspeita de desvio de qualidade de comprimidos
com teor do principio ativo abaixo do especificado (processo de
producdo: compressao direta). Foi escolhido um Unico problema
para auxiliar o entendimento do diagrama.

Nesse exemplo, os eixos centrais foram definidos como:
materiais, producdo, garantia da qualidade, pessoal,
equipamentos e controle de qualidade. Para cada eixo, sao
descritos os principais pontos que podem acarretar o problema,
se nao forem controlados ou executados corretamente.

As faixas de aceitacdo devem ser especificadas, com
embasamento cientifico e Vverificadas, se possivel, para
cada ponto critico. Para tanto pode-se efetuar a analise de
documentos como registros de controle em processo, protocolos
e relatérios de validacdo e qualificacdo e laudos ou relatérios de
monitoramento ambiental. Os critérios usados frequentemente
incluem paréametros fisico-quimicos e analises qualitativas e
quantitativas, podendo ser definido mais de um tipo de controle
para uma determinada operacéao.
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7.5 Elaboracao da agenda de inspecao

A elaboracdo da agenda de inspecdo deve ser baseada no
diagrama de causa e efeito. Devem ser definidos previamente
quais documentos referentes aos topicos levantados no diagrama
de causa e efeito serdo solicitados, bem como quais as areas
serdo inspecionadas.

Ainda que no diagrama de causa efeito estejam representados
todos os elementos que podem contribuir para a ocorréncia
do desvio, devem-se priorizar aqueles com influéncia direta no
processo de fabricacdo relacionado.

Durante a elaboracdo da agenda, devem ser considerados
primeiramente os dados do processo, ou seja, a validagao (que deve
indicar os pontos mais importantes para o controle do processo),
os registros de producdo (que devem estar de acordo com os
parametros validados), os procedimentos de liberacdo do produto
para o mercado e as andlises de tendéncia efetuada pela empresa.

A deficiéncia de treinamento dos funcionarios em relacdo a
um determinado tema, por exemplo, é um fator que favorece a
ocorréncia de desvios da qualidade. Considerando que a avaliacao
do treinamento de funcionarios deve fazer parte da investigacdo
de alguma falha no processo, ao invés de avaliar todo o programa
de treinamento estabelecido pela empresa durante a inspecao
investigativa, pode-se avaliar apenas o ponto especifico do programa
gue esta relacionado ao problema detectado.

A agenda deve nortear a inspe¢ao, mas cabe ressaltar que o
planejamento pode ser alterado de acordo com as informacoes
obtidas no desenvolvimento da inspecao.

Preferencialmente, a inspecdo investigativa ndo deve ser
comunicada previamente a empresa, assim como ndo deve ser
apresentada a empresa a agenda detalhada elaborada para a inspecao.

7.6 Conducao da Inspecao

Ainspecao deveseriniciada com umareuniao entre aequipe de
inspecdo e os representantes da empresa, devendo-se dispensar
uma atencao especial a maneira de introduzir o tema, pois esse
é um momento critico do qual depende todo a andamento da
inspecao e a disposicao da empresa em disponibilizar os dados.
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Nessa reunidao devem ser explicados os motivos que levaram
a inspecdo, os objetivos da sua realizacdo, a forma de conducéo
da inspecao e as consequéncias das possiveis conclusoes obtidas.
E importante mencionar que durante a inspecéo as suspeitas de
desvio podem ser confirmadas ou descartadas e que os resultados
devem servir como oportunidade para melhorias.

Quando a equipe de inspecao se referir a algum problema
sob investigacao, deve-se frisar que se trata de uma suspeita e
nao de um problema comprovado, evitando a impressao que os
inspetores ja estdo com um parecer previamente definido sobre
0 caso.

Durante toda a inspecdo deve-se buscar a construcao de
um ambiente colaborativo entre os profissionais que atuam na
empresa e a equipe de inspecao.

Recomenda-se a realizagcdo de reunides ao longo da inspecao
com o intuito de informar a empresa sobre os pontos observados
até o momento, fornecendo oportunidade a empresa para
prestar melhores esclarecimentos. Apés finalizacdo da inspecéo,
a equipe inspetora deve se reunir com os responsaveis pela
empresa para informar sobre os principais pontos observados.

Em qualquer momento de uma investigacao, inclusive durante
uma inspecao investigativa, deve ser avaliada a necessidade de
adocdo de medidas sanitarias preventivas com intuito de cessar
a exposicao da populacdo a um risco sanitario, até a conclusao
da investigacao.

7.7 Elaboracao do Relatério da inspecao

O Relatério de Inspecao deve ser sucinto e ao mesmo tempo
abranger todos os aspectos da inspecdo. Todas as etapas ou
processos avaliados pela equipe deverdo estar contemplados no
relatério da inspecdo. O mesmo deverd ser entregue no prazo
maximo de quinze dias apds o término da inspecéo.

Em algumas situacdes a conclusdo do processo investigativo
nao serd possivel mesmo com a realizacdo da inspecdo.
Eventualmente serdo necessarias informacoes complementares,
como, por exemplo, o resultado de andlises fiscais, dados
adicionais constantes no processo de registro do produto na
ANVISA e pareceres técnicos de especialistas.
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Deverao constar as seguintes informacoes no relatério da inspecao: "

1. Identificacdo da empresa, data da inspecdo, pessoas a
contactadas e equipe de inspecao;

2. Objetivo da inspecao;

3. Metodologia da inspecdo (explicacdo de como foi
planejado e desenvolvida a inspecao)

4. Descricao de cada caso investigado, identificando o
produto (lote, validade, data de fabricacao, dentre outros)
e o motivo da(s) notificagao(bes);

5. Dados avaliados na investigacdo, com um parecer sobre
cada caso notificado e investigado;

6. Pendéncias remanescentes para a elucidacdo do caso;

7. Descricdo de outras ndo conformidades observadas em
relacdo as Boas Praticas de Fabricacdo, ainda que sem
relacdo com a investigacao.

8. Parecer técnico da inspecao, considerando o resultado das
investigacoes de todos os casos avaliados separadamente;

9. Acoes aserem adotadas a partir das constatacdes da inspecao.

10. Anexos - os dados coletados durante a inspecao (dados
brutos) devem compor os anexos e serem referenciados
no corpo do relatério.

Cada tipo de desvio de qualidade investigado devera ser
descrito separadamente, devendo conter a identificacdo do(s)
produto(s), o(s) motivo(s) da suspeita de desvio, os dados
coletados, as nao conformidades identificadas no processo, um
parecer conclusivo do caso e, se necessario, os documentos/
acoes que faltaram a empresa entregar ou comprovar.

O relatorio deve ser entregue a empresa em prazo nao superior
a quinze dias, salvo em casos especificos que demandem tempo
maior para a concluséo.

7.8 Solicitar a empresa elaboracao de um cronograma
de acoes corretivas

No momento de entrega do relatério da inspecdo a empresa,
a equipe de inspecao devera solicitar formalmente a elaboracéo
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do cronograma das acdes corretivas, no prazo determinado pela
vigilancia sanitéria, conforme o risco sanitario observado.

Apo6s o envio do cronograma, a equipe deverd avaliar se as
medidas propostas sao apropriadas para a eliminacao e prevencao
das causas dos desvios verificados. Se necesséario, devera ser
solicitada complementacao das medidas propostas pela empresa. A
empresa devera ser notificada para implementar as agoes previstas
no cronograma e, apds sua execucao, apresentar um relatério
final das medidas corretivas adotadas e dados que evidenciem a
efetividade das agdes adotadas. Conforme a avaliacdo do relatério
recebido pelo SNVS, a implementacdo das acdes previstas no
cronograma podera ser verificada por meio de inspecao.

8. A ANALISE FISCAL

A andlise fiscal efetuada em produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria é destinada a comprovar a conformidade desses produtos
com as especificacdes indicadas no processo de registro. No
Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria destacam-se 04 (quatro)
tipos de analise laboratorial e para efeitos do Decreto n°® 79.094,
de 5 de janeiro de 1977, sdo adotadas as seguintes definigcdes:

¢ Analise Prévia: “efetuada em determinados produtos sob
o regime de Vigilancia Sanitaria, a fim de ser verificado se
0os mesmos podem ser objeto de registro”. (Inciso XXXIII,
art. 3° do Decreto n°® 79.094/77).

* Analise de Controle: “efetuada em produto sob o regime
de Vigilancia Sanitaria, apdés sua entrega ao consumo e
destinada a comprovar a conformidade do produto com a
formula que deu origem ao registro”. (Inciso XXXIV, art. 3°
do Decreto n°® 79.094/77).

* Anadlise Fiscal: “efetuada sobre os produtos submetidos
ao sistema instituido por este Regulamento, em carater
de rotina, para apuracdo e infracdo ou verificacdo de
ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranca e
eficacia dos produtos ou matérias-primas”. (Inciso XXXV,
art. 3° do Decreto n® 79.094/77). Esse tipo de analise
receberd destaque nesse manual, pois é utilizado para se
apurar o ilicito dos produtos ou substancias descritas no
inciso IV do art. 10, da Lei n°® 6.437/77.
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* Analise de Orientacao/Conformidade: nao estao previstas
nalegislacao sanitaria. As analises de orientacao/conformidade
respondem a diretrizes, explicitas ou nao, referentes ao
controle de qualidade de produtos utilizados por programas
oficiais de saude nos trés niveis de execucao do SUS.

8.1 Rito da Analise Fiscal

O rito da Andlise Fiscal também estéd fundamentado na Lei
n° 6.437/77, que destaca em seu art. 23 que “a apuracao do
ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no
Art.10, inciso IV, far-se-4 mediante a apreensao de amostras para
a realizacao de analise fiscal e de interdicao, se for o caso”.

8.2 Coleta de Amostras

A coleta de amostras para andlise fiscal estd estabelecida de
forma clara na Lei n® 6.437/77. O ndo cumprimento dos requisitos
legais podera anular todos os atos oriundos deste procedimento.

8.2.1 Amostra em triplicata

A amostra colhida deve ser representativa do estoque existente,
dividida em 03 (trés) partes e tornada inviolavel para que se
assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade.

Uma delas deve ser entregue ao detentor ou responsavel,
a fim de servir como contraprova e as duas outras devem ser
imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial para
realizacdo das andlises indispensaveis.

A quantidade de amostras do mesmo lote, a ser apreendida
em triplicata, esta descrita no Anexo 2 e deve ser suficiente para
a realizacdo da analise, conforme orientacdes constantes na
pagina eletrénica do INCQS/FIOCRUZ.

8.2.2 Amostra Unica

Se a quantidade ou natureza da amostra ndo permitir a coleta
em triplicata, devera ser coletada amostra Unica. Esta andlise, por
sua natureza, deve ser feita na presenca do detentor da amostra
ou do representante legal da empresa ou do perito indicado pela
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mesma. Casos estes ndo se apresentem, devem ser convocadas
2 (duas) testemunhas para presenciar a analise.

Justifica-se uma coleta de amostra Unica em alguns casos
de constatacao visual de desvio de qualidade ou inexisténcia de
quantidade suficiente para a coleta em triplicata no mercado.
Nestes casos, ha a necessidade de encaminhar a amostra ao
laboratério oficial para realizacdo da anélise fiscal, nos termos
do § 1° do artigo 27 da Lei n°® 6.437/77.

O ndo encaminhamento do produto coletado sob a
modalidade amostra Unica ao laboratério oficial implicara a
auséncia de valor fiscal da analise pelo ndo cumprimento do
rito legal. Por conseguinte, as acOes sanitarias decorrentes
(apreensdo, interdicdo, suspensdo, autuacdo, etc.) que se
fundamentarem unicamente nessa amostra Unica coletada em
desacordo com a Lei n°® 6.437/77 também serao ilegais, podendo
ser questionadas e desconstituidas judicialmente.

Uma situacdo de constatagao visual na qual se recomenda a
coleta de amostra Unica é a verificacdo, por exemplo, de ampola
de um medicamento injetavel contendo um corpo estranho, tal
como particula ou inseto em seu interior. Nesta situacao, se a
coleta fosse realizada em triplicata as analises de contraprova
e testemunho realizadas tornariam insubsistente a primeira
analise, pois dificilmente seria coletada outra ampola no mesmo
estabelecimento com o mesmo corpo estranho. Entretanto, o
fato de existir um corpo estranho num medicamento lacrado
pode comprometer todo o lote, considerando o conceito de
homogeneidade na fabricacao.

Considerando ainda a situacdo exposta no paragrafo anterior,
se a autoridade sanitaria observar que existe um quantitativo
suficiente de ampolas do medicamento contendo corpo
estranho, devera efetuar a coleta de amostra em triplicata, com
a distribuicao de pelo menos uma das ampolas que apresentam
o problema em cada amostra.

A coleta de amostra Unica para analise fiscal nao é
recomendada nos casos em que se constata visualmente que
determinado produto apresenta algum tipo de degradacao, tal
como alteracdo de cor, diferenca de viscosidade ou segregacao
de fases, por exemplo. Nestes exemplos, a causa da alteracdo
pode ser uma falha no processo de fabricagdo, um problema de



estabilidade ou mesmo na formulacdo do produto, o que afeta
a totalidade do lote. Assim, a menos que nao haja quantidade
suficiente, recomenda-se a coleta em triplicata, garantindo o
completo direito ao contraditério a empresa envolvida, conforme
estabelecido na Lei n°® 6.437/77.

8.2.3 Termo de Coleta de Amostra

O invélucro contendo as amostras a serem analisadas deve
ser entregue ao laboratdrio junto com uma via do Termo de
Coleta de Amostra.

O Termo de Coleta de Amostra deve ser corretamente
preenchido, devendo conter os dados do responsavel pela
amostra, a identificacdo da amostra, ndo se esquecendo do
namero do lote, data de fabricacdo e validade, além dos dados
do detentor do registro.

Dentre as informagbes que devem ser consideradas de
importancia fundamental, pode-se destacar a detalhada
descricdo dos motivos que levaram a coleta do produto. Esta
informagdo permitird reduzir significativamente os prazos
analiticos, ao orientar os ensaios para aqueles verdadeiramente
relevantes para cada caso. Outra vantagem é que o quantitativo
de unidades em cada amostra pode ser reduzido, viabilizando a
coleta em algumas situagoes.

Além da informacéao sobre a temperatura e umidade no momento
da coleta, devem ser verificadas e descritas no termo de colheita
de amostra as condi¢bes de armazenamento nas quais o produto
ficou exposto durante o periodo em que esteve armazenado no
local, conforme os registros do sistema de controle de temperatura
e umidade adotado pelo estabelecimento, com vistas a diminuir
argumentos do fabricante quanto as razées do desvio da qualidade.

Vale ressaltar que muitas vezes a degradacdo do produto
ocorre devido a problemas nas condicoes de transporte ou
armazenamento. Se um produto fica exposto ao sol ou em
contato direto com o piso Umido do almoxarifado e é constatado
visualmente que o produto armazenado apresenta alteracao,
cabe a autoridade sanitaria avaliar a medida mais pertinente a
ser adotada quanto ao estabelecimento e produtos avariados.
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8.3 Procedimentos segundo os resultados das analises

8.3.1 Primeira Analise — Resultado insatisfatorio: Interdicao
Cautelar

Apbs a realizacao da primeira andlise, de posse do laudo com
resultado insatisfatério, emitido pelo laboratério oficial, deve ser
implementada a interdicdo cautelar do produto.

Ainterdicao cautelar € uma acdo utilizada em casos de suspeita
de desvios de qualidade que poderdao trazer consequéncias
danosas a populacdo dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
E uma medida preventiva e temporaria, que terd vigéncia até
decisdo posterior. Ressalta-se que a interdicao do produto, como
medida cautelar, ndo podera exceder o prazo de 90 (noventa)
dias, findo o qual, o produto serd automaticamente liberado. A
medida estd amparada pelos artigos 23, §§ 2° ao 4°, e 25 da Lei
n® 6.437/77.

A interdicdo do produto sera obrigatdria quando as analises
laboratoriais ou o exame de processos indicarem acdes
fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou adulteracao (Art.
23, § 3° da Lei n® 6.437/77). Observagoes importantes:

a. A INTERDICAO CAUTELAR nao é PENA, mas medida que
visa evitar prejuizo a saude da populacao;

b.Nao é medida conclusiva: a prova conclusiva é o
resultado definitivo e condenatério do Laudo de Andlise
de contraprova ou do proprio laudo de anélise, caso a
empresa nao solicite a contraprova.

8.3.2 Segunda Analise — Contraprova

Pela sequéncia de atos a empresa podera solicitar, no prazo
de 10 (dez) dias, a Pericia de Contraprova (§ 4° do art. 27 da Lei
n° 6.437/77 c¢/c o § 1° do art. 154 do Decreto n° 79.094/77, que
regulamenta a Lei n® 6.360/76). Esta analise é o direito de defesa
da empresa e encontra o seu fundamento na Constituicao Federal.
A solicitacao de contraprova deve ser feita pelo fabricante junto
ao 6rgao de vigilancia sanitaria que coletou a amostra. Caso a
empresa nao solicite a analise de contraprova o primeiro laudo
sera considerado definitivo.
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A Lei n° 6.437/77 determina como requisito para a solicitacao
de contraprova a indicacdo de perito representante da empresa
(art. 27, § 4°). O laboratério oficial pode solicitar ao fabricante
justificativa técnica para a andlise de contraprova. Entretanto,
ainda que o solicitante, em seu requerimento de contraprova nao
justifique tecnicamente, o laboratério oficial ndo podera indeferir o
pedido, em razao dos principios da ampla defesa e do contraditorio.

Somente podera haver a recusa se a contraprova requisitada
for julgada ilicita, impertinente, desnecesséaria ou protelatéria
(art. 38, § 2°, da Lei n® 9.784/99), devendo o laboratério oficial
fundamentar tal decisao.

8.3.3 Terceira Analise — Testemunho

Se houver discordancia entre o resultado da primeira analise
e da contraprova, cabera recurso a autoridade superior, no prazo
de 10 (dez) dias, solicitando a realizacdo de novo exame pericial
(art. 27, § 8° da Lei 6.437/77). Esta terceira andlise sera realizada
na segunda amostra coletada, que deve se encontrar em poder
do laboratoério oficial.

8.3.4 Resultado Final

Depois de concluido o ciclo de andlises, seja ele encerrado na
primeira analise ou em uma das analises posteriores, e de posse
do resultado definitivo, cabe a autoridade sanitaria promover
a liberacdo do produto ou a condenacao, aplicando-se nesses
casos as medidas pertinentes.

Se o produto foi interditado por meio de publicacdo em
Diario Oficial e o prazo legal de 90 (noventa) dias ndo transcorreu
totalmente, deve ser publicada a liberacdo do produto no mesmo
meio de comunicacao, caso o resultado das analises seja satisfatorio.

8.4 Emissao e Distribuicao de Boletins de Analise

A quantidade de vias do Boletim de Andlise a ser expedida
pelo laboratério, independente do resultado da andlise, tanto
para andlise fiscal como para contraprova e testemunho,
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depende da localizacdo da empresa detentora do registro, da
seguinte forma:

a. Quando a empresa detentora do registro estiver localizada
no Estado em que foi realizada a coleta: Deverdo ser
expedidas 04 (quatro) vias do Boletim, sendo 01 (uma)
via destinada ao solicitante da analise (VISA que coletou
a amostra), 01 (uma) via destinada a ANVISA, 01 (uma)
via destinada a empresa detentora do registro e a outra
anexada ao processo da amostra.

b.Quando a empresa detentora do registro estiver localizada
em Estado diferente de onde ocorreu a coleta: Deverao
ser expedidas 05 (cinco) vias do Boletim, sendo 01 (uma)
via destinada ao solicitante da analise (VISA que coletou a
amostra), 01 (uma) via destinada a VISA do Estado onde esta
localizado o detentor do registro, 01 (uma) via destinada a
ANVISA, 01 (uma) via destinada a empresa detentora do
registro e a outra anexada ao processo da amostra.

Todas as vias emitidas dos Boletins de Analise, exceto a
via destinada ao laboratério oficial, devem ser enviadas pelo
laboratério ao 6rgao de vigilancia sanitaria que coletou a
amostra, o qual possui a responsabilidade pela distribuicdo aos
interessados. Ressalta-se que essa distribuicdo deve ser feita
assim que os laudos forem recebidos.

A via do Boletim de Andlise destinada ao detentor do registro
do produto deve ser enviada logo apds o seu recebimento,
informando o local da coleta amostra e o prazo para a solicitacao
da anélise de contraprova, caso o resultado seja insatisfatorio.
Neste documento, a VISA que coletou a amostra deve autorizar
formalmente o detentor do registro a buscar a amostra de
contraprova no local de coleta, caso essa tenha sido coletada
em distribuidoras, drogarias, farmacias, hospitais, entre outros.

Quando o resultado da analise for satisfatorio, assim que for
recebido o Boletim de Analise, o 6rgao fiscalizador que procedeu
a coleta deverd comunicar formalmente o resultado analitico
ao responsavel legal da empresa em que foi realizada a coleta.
Nesses casos, as unidades do produto que seriam utilizadas para
analise de contraprova podem ser liberados para consumo.
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Todos os o6rgaos do SNVS que foram notificados do
procedimento devem ser comunicados do resultado satisfatério
das analises, a fim de suspender qualquer acdo cautelar que,
porventura, tenha sido executada.

8.5 Liberacao do produto

Caso o produto esteja interditado cautelarmente sem laudo
de analise, por suspeita de desvio de qualidade e os resultados
da primeira analise forem satisfatérios, a autoridade competente
deverad lavrar despacho nos autos do processo, liberando o
produto interditado, do mesmo modo como se procede apds
obtencdo de laudo de andlise de contraprova e testemunho,
ambos satisfatérios.

8.6 Produtos improéprios para o consumo
A andlise condenatéria é definitiva quando:

a. Nao foi requerida a pericia de contraprova;

b. A pericia de contraprova é insatisfatoéria;

¢. A amostra de testemunho é insatisfatoéria;

d.Nao foi realizada a pericia de contraprova devido ao seu
extravio ou porque havia indicios de violacdo da amostra
em poder do infrator (§ 6°, Art. 27 da Lei n° 6.437/77).

De posse do resultado insatisfatério considerado definitivo,
devem ser aplicadas as medidas cabiveis, previstas na legislacdo
especifica, visando tornar o resultado publico, bem como retirar
o produto do mercado.

9. CONCLUSAO DA INVESTIGACAO

O desenvolvimento de um processo investigativo deve estar
pautado na busca de provas objetivas da materialidade das
infragdes sanitarias. O dossié da investigacdo, contendo todos
os documentos emitidos, desde a notificacdo de queixa técnica
recebida, até o relatério final, deve contemplar as evidéncias,
indicios e, principalmente, as provas obtidas. Tais elementos vao
subsidiar a conclusao do caso.
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Quando comprovada a irregularidade, o SNVS deve monitorar
a efetividade das medidas implementadas, por meio da vigilancia
de novas queixas técnicas recebidas do mesmo produto/empresa
e 0 motivo, principalmente se fabricado ap6s as acdes corretivas
adotadas a partir da investigacdo. Nestes casos, o SNVS deve
iniciar novamente o processo de investigacdo, com vistas a
adocdo de medidas complementares.

Além da documentacdo fisica sobre as acdes adotadas na
investigacao, devem ser registradas no NOTIVISA todas as acoes
e documentos emitidos no caso, de modo manter o histérico
das investigacoes sobre determinado produto ou empresa,
auxiliando a tomada de decisbes em casos futuros, pelos
diferentes entes do SNVS.

9.1 Registrando a conclusao da investigacao no
NOTIVISA

Deve-se registrar no NOTIVISA a concluséao de cada
investigacdo, assim como todas as atividades desenvolvidas
durante o trabalho. Para tanto, no campo “histérico” da
investigacdo, deve-se entrar em “situacdo” da investigacao e
selecionar a opgao “analise concluida” (Figura 13). Em seguida,
serdo listadas algumas classificacoes para a conclusao.

Apesar de constarem seis op¢oes de classificacdo de conclusao,
apenas as trés alternativas descritas abaixo sdo aplicaveis a
investigacdo de queixas técnicas:

e Confirmado - foi confirmada a irregularidade suspeita

* Descartado — ndo foi comprovada a irregularidade suspeita,
ou seja, ndo procedia a notificacdo

* Inconclusivo — nao foi possivel obter provas ou evidéncias
para confirmar ou descartar a suspeita.

As demais sdo aplicadas a outros processos de trabalho, tais
como investigacoes de eventos adversos.

Nas trés situacdes supracitadas ha a necessidade de descrever
no campo “observagao” os motivos pelos quais o caso foi concluido
e classificado. Este campo é o mesmo utilizado para registrar todas
as atividades desenvolvidas na investigacdo, inclusive as medidas
sanitarias adotadas. Para tanto, além de incluir as informacgoes
acima descritas é necessario clicar no botao “registrar”.
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~ ..zz NOTIVISA ::.. - Windows Internet Explorer

a http: /fwww8.anvisa.gov.br/notivisa/frmHistorico.asp?Notificacao=2008050018 14- @
.

Histérico da Notificacdo 2008.05.001814

Nenhum registro encontrado

Novo histéri

Situacdo:
Condus&o da investigacdo:
" Confirmado
" Provével
" Possivel
o Improvavel
" Inconclusivo
" Descartado

Observacio:

Registrar

Figura 13: NOTIVISA - tela de conclusao da investigacao.

10. ADOGAO DAS MEDIDAS DE INTERESSE SANITARIO

As medidas de interesse sanitario podem ser divididas em dois
tipos: medidas preventivas e medidas decorrentes do Processo
Administrativo Sanitario.

As medidas preventivas de interesse sanitario devem ser
adotadas quando existem indicios ou evidéncias suficientes de que
uma irregularidade possa causar danos a saude. Tais intervengoes,
com base no principio da precaucao, visam proteger a seguranca
dos usuarios até que ocorra a elucidacdo dos fatos.

Desta forma, acdes como suspensao de fabricacdo, comércio
e/ou uso de produtos, interdicdo cautelar parcial ou total de um
estabelecimento ou a interdicao cautelar de um produto, podem
ser adotadas, inclusive no inicio de uma investigagao, desde que
existam elementos suficientes para justifica-las.
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Quando constatado o descumprimento das Boas Praticas de
Fabricacao, de tal forma que este descumprimento possa afetar
a qualidade do produto, poderao ser suspensas, alternativa ou
cumulativamente, a fabricacdo ou importagao, comércio e uso
dos produtos.

A adocdo de medidas preventivas de interesse sanitario é
imprescindivel quando, no decorrer da inspecdo, se verifica
o descumprimento de itens relevantes das Boas Praticas de
Fabricacdo ou Manipulacao, quando ocorre a emissao de laudo
de andlise fiscal com resultado insatisfatério ou no caso de
ocorréncia de reacdes adversas graves em diferentes pacientes,
ap6s o uso do mesmo lote de um medicamento.

Ressalta-se que ap6s a adocdo de qualquer medida
preventiva, é necessario o desenvolvimento de uma investigacdo
aprofundada para comprovar ou nao a irregularidade suspeita e,
se for o caso, instaurar Processo Administrativo Sanitario.

Sempre que uma investigacado de queixa técnica resulta na
comprovacao da existéncia de uma infracdo sanitaria, deve-se
instaurar um Processo Administrativo Sanitario — PAS. Isso se da
por meio da lavratura de um Auto de Infracdo - Al, conforme
estabelece a Lei N° 6.437/77, a qual prevé, também, amplo
direito de defesa para a empresa autuada.

Salienta-se que neste documento, por ser de uso de todo o
SNVS, apenas a Lei n°. 6.437/77 foi utilizada como referéncia,
sem mencao as especificidades constantes nos cédigos sanitarios
estaduais e municipais, os quais podem ser aplicados em cada
Estado ou municipio.

Concluso o processo administrativo sanitario, a autoridade
competente estabelece as penalidades pertinentes, se for o caso.
Tais penalidades variam desde a adverténcia até a interdicao
parcial ou total de um estabelecimento ou produto, apreensao,
inutilizacdo e/ou multa, podendo ocorrer ainda o cancelamento
da Autorizacdo de Funcionamento.

O rito processual, estabelecido na Lei n® 6.437/77, as medidas
preventivas e suas consequéncias, serdao detalhadamente
descritos na segunda parte deste manual: Diretrizes para a
Aplicacao do Processo Administrativo Sanitario.
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10.1 A apreensao do produto improprio para o
consumo

A apreensao do produto ocorre quando ja houve a
comprovacdo da inadequacdo do produto. Tal medida esta
amparada no art. 72, §§ 1° e 2°, da Lei n°. 6.360/76 e é o0 passo
anterior a inutilizagao.

A apreensao é uma forma de retirar o produto do mercado.
No entanto, tal medida atribui as autoridades sanitarias a
responsabilidade dessa retirada, bem como exige que os
produtos sejam armazenados em local adequado, sob guarda e
responsabilidade da autoridade sanitaria.

Entende-se que a apreensao é mais apropriada em casos de
produtos falsificados ou sem registro, fabricados por empresas
sem Autorizacdo de Funcionamento, ja que a clandestinidade da
atividade leva a crer que mesmo determinando-se o recolhimento,
0 mesmo nao sera efetivo.

Caso a autoridade nédo disponha de local adequado para o
armazenamento de produtos apreendidos, existe a possibilidade
de no mesmo ato da apreensdo, determinar que o detentor
do produto seja o responsavel pela sua guarda, lavrando-se o
respectivo termo, contendo a descricdo detalhada de todos os
materiais apreendidos.

Entende-se também que a responsabilidade pelo produto
é da empresa que o fabricou e exp6s ao consumo. Por esta
razdo, pode haver publicacdo no Diario Oficial de Resolucdo
determinando a suspensdo do comércio, distribuicdo e uso
do respectivo lote, bem como determinando que a empresa
proceda ao imediato recolhimento das unidades disponibilizadas
ao consumo. Tratando-se de medicamentos, tal exigéncia se
faz com base na Resolucdo RDC n° 55/2005. A efetividade do
recolhimento deve ser monitorada por meio do recebimento de
relatérios do fabricante.

Tal medida ndo sobrecarrega as vigilancias locais, ja que a
suspensao representa a proibicdo temporaria da comercializacao,
distribuicdo e uso, bem como, determina que os detentores
dos produtos os deixem segregados dos demais, aguardando
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decisdo posterior da autoridade sanitéria. A suspensao encontra
seu embasamento legal no art. 7° da Lei n°® 6.360/76 e art. 82 do
Decreto n® 79.094/77 e inciso XV, do art. 7° da Lei n® 9.782/99.

E importante esclarecer que a apreensao e o recolhimento
simultaneos sao incompativeis, uma vez que em caso de
determinacao de apreensao, a empresa detentora do registro
fica impedida de recolher o produto.

Vale ressaltar que além das medidas sanitarias preventivas
acima elencadas, instaura-se o processo administrativo-sanitario
para a devida apuracdo. Somente o processo administrativo
fornece o amplo direito ao contraditério a empresa, devendo
as penalidades previstas serem aplicadas somente apds o
julgamento final (transitado em julgado).

O Quadro 3 apresenta as principais medidas sanitarias, o
suporte legal para a adocao destas medidas e as consequéncias
de sua aplicacao.

Quadro 3: Medidas Sanitarias e suas consequéncias

Medida

Interdicdo
Cautelar

Apreensao

Suspensao

Recolhimento

Base legal

Art. 23, §§ 2° ao
4°, e Art. 25 da
Lei n°® 6.437/77

Art. 72, 8§ 1°
e 2°, da Lei
n° 6.360/76

Art. 7° da Lei
n° 6.360/76

Resolucao RDC
n° 55/2005
(medicamentos)

Exemplo de
Caso

Suspeita de desvio
de qualidade

Produtos sem
registro, falsos e
roubados

N&o cumprimento
de Boas Praticas;
produtos sem
registro combinado
com recolhimento

Desvio de qualidade
comprovado

Consequéncias

Interdicdo no local, sob
responsabilidade do
detentor.

Retirada do produto
ficando sob
responsabilidade da
Visa.

Os produtos ficam
segregados no local em
que se encontram

Retirada do mercado
pela empresa detentora
do registro
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11.COMUNICA§~AO DOS RESULTADOS DA
INVESTIGACAO

Apds a comprovacao de irregularidades mediante provas
documentais e apds a adocao das acdes pertinentes, todas as
VISAS devem:

e Comunicar a ANVISA, juntando as cépias dos documentos
emitidos referentes as medidas adotadas no Estado, para
conhecimento e providéncias no ambito federal, se for o caso;

e Comunicar a VISA Estadual sede do fabricante, juntando as
copias dos documentos referentes as medidas adotadas, para
conhecimento e providéncias no ambito de sua competéncia.

e Comunicar aos 6rgaos parceiros (Policia Federal, Policia
Rodoviaria Federal, Policia Civil, Ministério Publico, Secretaria
da Fazenda e Conselhos de Categorias Profissionais,
juntando as coépias dos documentos emitidos e recebidos,
para conhecimento e providéncias nas suas respectivas
areas de atuacdo, sempre que couber.

¢ Incluir as informacoes da investigacdo no NOTIVISA.
* Divulgar para a populagao, se for o caso.
e Comunicar ao notificador a conclusao da investigacao.

12.RESPONSABILIDADE DOS PARCEIROS DO SNVS

A implementacdo do NOTIVISA permite ao SNVS o
compartilhamento em tempo real das informacoes, de modo que
cada investigacdo passa a ser uma responsabilidade compartilhada
entre todos os entes do SNVS envolvidos. Para tanto é necessario
que as atribuicoes de cada 6rgao estejam claramente definidas.

A primeira atribuicao de todos os servidores do SNVS é manter
atualizados os dados em sistema informatizado, seja incluindo
notificagdes recebidas por outros meios ou informando as acoes
realizadas. Tal acdo é fundamental para a rapida comunicacdo
entre as instituicdes. E responsabilidade de todos, também, o
repasse agil das informagdes mantidas sob sua guarda.

Cada nivel do SNVS possui atribuicbes e responsabilidades
ja definidas, respeitando o processo de descentralizacdo das
atividades de vigilancia sanitaria. Entretanto, nos casos de
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investigacdo de queixas técnicas de medicamentos, algumas
observacdes podem ser efetuadas, conforme segue.

A VISA do local em que foi realizada a notificacdo possui a
responsabilidade de manter a interface com o notificador, avaliar as
amostras e coletar amostra para andlise fiscal, se for o caso, além de
avaliar os procedimentos adotados em um estabelecimento de saude,
bem como adotar as acoes pertinentes no seu ambito de atuacao.

A VISA sede da empresa detentora do registro possui
responsabilidade de avaliar os processos produtivos, solicitando
informacgoes especificas ou realizando inspecbes investigativas,
bem como de adotar as acbes pertinentes no seu ambito de
atuacao, informando os demais entes do SNVS que participam
da investigacao.

A participacdo da ANVISA nas investigacoes de queixas
técnicas serd definida pelo risco sanitario da notificacdo,
conforme classificacdo efetuada na etapa da triagem.

Todos os entes do SNVS devem acessar rotineiramente o
NOTIVISA para verificar se foi notificado algum problema no ambito
de sua competéncia e avaliar o risco sanitario destas notificagoes.

As notificacbes dos casos classificados como risco Ill irdo
compor o histérico da empresa, sendo investigados conforme a
demanda e a capacidade de trabalho de cada VISA.

Os casos classificados como risco Il serdo investigados pela
VISA do notificador e/ou da sede da empresa e acompanhados
pela ANVISA. Se necessadrio, a ANVISA atuard em carater
complementar ao 6érgao de vigilancia sanitaria responsavel
pela investigacdo, bem como adotard as medidas de ambito
federal. Nestes casos as investigagcdes devem ocorrer conforme a
demanda e a capacidade de trabalho de cada VISA.

Os casos de risco | sdao considerados de investigacdo
obrigatodria. Serdo investigados pela VISA do notificador e/ou da
sede da empresa. Cabe a ANVISA acompanhar as investigagoes,
adotar as medidas pertinentes ao ambito federal e, se necessario,
atuar conjuntamente com as VISAs nas investigacoes.

Assim, é necessario que todas as acdes investigativas sejam
articuladas entre as VISAs responsaveis pela investigagao e a
ANVISA. O repasse das informacoes obtidas devera ser realizado
da forma mais 4&gil possivel.
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ANEXO 1 - Fluxo de investigacao de queixas técnicas

INVESTIGACAO DE QUEIXA TECNICA

Entes do SNVS Laboratério

notificagéo de
queixa técnica?
Néo
1
Responder ao
$ta no Notivisa? denunciante
o

sim
Inserir no Notivisa
£ de empresa sem AFE;
medicamento sem registro efou
produto falsificado?
v
Néo

Nao

Analisar qual o tipo
de praética irregular

Achar procedimento Sim
espedifico
ingiu outro critério
investigagdo ?
-
Nzo
Investigar

Monitorar as
notificagdes Pesquisar regularidade do produto e
da empresa, se for o caso

Levantar histérico de inspegdes e
notificagdes

v

Contatar o notificador nos casos de
eventos graves efou guando couber
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Contatar Visa sede da empresa
detentora do produto, Visa do
notificador, além da empresa

detentora do produto

Contatar outras areas afins para
subsidiar a investigagéo , se for o caso

Adotar medidas sanitarias por cautela,
se for o caso
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“ INVESTIGACAO DE QUEIXA TECNICA

Entes do SNVS Laboratério

Analisar a pertinéncia de fazer
consulta para ampliagéo de sinal

amostras estdo
adas para analise

€cessita inspec
investigativa?

adequ

Informar a
Visa coletora
o e Anvisa

Realizar inspecdo investigativa na
empresa e/ou no estabelecimento N
assistendial de saude

a

ecessita andli
laboratorial?

Sim

Proceder coleta de amostras do

produto envolvido para analise fiscal

Informar a Vi
coletora a situa
da amostra

Enviar as amostras para o

laboratdrio analitico

oram obtidas provas ol
evidéndias da ocorréncia do
problema?

Enviar o produto
para o laborat si

analitico
Adotar medidas regulatérias
Diwulgar alerta santario, se
for o caso

Enviar as vias do
laudo original & Visa

Verificar se todas as agGes foram coletora e inserir a
executadas e se hé necessidade de conduséo no Notivisa
executar outras ages [

Enviar laudo para
fabricante, An
Visa do fab

Receber solictagéo do
fabricante de analise de
contraprova e enviar
para laboratério

ssita recomendar o
medidas regulatdrias?
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informar a Visa
coletora da situagéo

Adotar medidas regulatérias

Marcar com o fabricante a data

Elaborar relatdrio da realizagéo da andlise e

informar a data & Visa coletora

Realizar a andlise de
contraprovatestemunho

Incluir no Notivisa a condus&o do relatério
e icar ao notificador, se ari

‘ Anexar relatorio e documentagéo ‘

levantada o dossié fisico nviar as vias do laudo original

a Visa coletora e inserir
condluséo no Notivisa
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ANEXO 2 - Quantitativo de unidades para coleta de "
amostra para analise fiscal de medicamentos

Quantidade de Amostras de Medicamentos

AMOSTRAS | DQ() Iy \DM \DFT ‘TOTAL
AEROSSOIS (Mais de 50 mL)

AMPOLAS (Menos de 05 mL)

AMPOLAS (Mais de 100 mL)

COLIRIOS

CREMES (Mais de 05 g)

ELIXIR (Mais de 10 mL)

EMULSAO (Mais de 10 mL)

GEL (Mais de 05 g)

MATERIA - PRIMA (g)

POMADAS (Mais de 05 g)

POMADAS OFTALMICAS

SOLUQAO (Menos de 10 mL)

SOLUGAO ANTISSEPTICA (Menos
de 100mL)

SOLUCAO TOPICA

DIRETRIZES parA INVESTIGACAO DE QUEIXAS TECNICAS DE MEDICAMENTOS E APLICACAO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
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AMOSTRAS

SUSPENSAO (Mais de 10 mL)

TINTURA (Mais de 10 mL)

UNGUENTO (Mais de 02g)

XAROPE (Menos de 10 mL)

ERITROPOETINA (FRASCO 20000 UI) 10

INTERFERON

VOLUME < 100ML

SOLIDOS

Quantidade de Amostras de Soros e Vacinas

AMOSTRAS

Vacina Inativada contra a 20 05 - - 25
Poliomielite

Vacina contra Sarampo (0,5 mL)
(2,5 mL) (5,0 mL)

Vacina contra Rubéola

Vacina Dupla Viral (0,5 mL) (5,0 mL)
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AMOSTRAS
Vacina Triplice (DTP) (5,0 mL) 20 10 07 8 45
(10,0 mL)
Vacina conjugada ¢/ 20 + 05 -

Haemophilus Influenza B

Vacina Triplice DTP — Acelular

Vacina contra Raiva em Célula
Vero Liofilizada

Vacina BCG (1mg, 2mg, 3mg) 20 + 60 -

Vacina contra Hepatite A

(0,5mL)
Vacina Antimeningocoécica AC e 60 12 1508 10045

C (0,5 mL) (10,0 mL)

Vacina contra Pneumococos

Vacina contra Gripe ou Influenza 20 1412 10 03 54 45
(0,5 mL) (5,0 mL)

Vacina Dupla Adulto dT (0,5 mL) 20 30 09 24 14 - 74 43
(5,0 mL)

Toxdbide Tetanico (5,0 mL)

Soro Antibotrdpico — Crotalico 14 08 10 52 46
(0,5 mL) (10,0 mL)
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AMOSTRAS

Soro Antibotulinico

Diluente de 1,0 mL e 2,0 mL

Diluente de 5,0 mL

O Departamento de Microbiologia

(i Departamento de Imunologia

(i Departamento de Quimica

™ Departamento de Farmacologia e Toxicologia

g Soro Anticrotalico (5,0 mL) 20 06 14 08 10 50 44
= (10,0 mL)

=

. sooantidfieico 20 04 08 10 42
g (10,0 mL)

=

5

2

E Soro Antilaquético (5,0 mL) 14 08 49 43
< (10,0 mL)

o)

wv

()

2

o Soro Antiaracnidico (5,0 mL) 14 08 49 43
a (10,0 mL)

o)

P-4

1S

-

% Soro Antiloxoscélico (5,0 mL) 14 08 12 49 43
w (10,0 mL)
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S Soro Antirébico (50 mL) (10,0mL) 20 1408 12 6155
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PARTE II

DIRETRIZES PARA A
APLICAGAO DO PROCESSO
ADMINISTRATIVO SANITARIO
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1. INTRODUCAO

Direito Administrativo é o conjunto de principios juridicos que
regem a atividade administrativa, as entidades, os 6érgaos e os
agentes publicos, objetivando o atendimento das necessidades
da coletividade e os fins desejados pelo Estado.

A Administracdo Publica compreende os Poderes Executivo,
Legislativo e Judicidrio como também a complexa maquina
estatal, através da qual o Estado visa a realizacdo dos seus fins.

Maria Sylvia Zanella Di Pietro (2004) admite haver dois sentidos
orientadores para a conceituacao da Administracao Publica:

“Em sentido objetivo, material ou funcional, a administracdo
publica pode ser definida como a atividade concreta e imediata
que o Estado desenvolve, sob regime juridico de direito publico,
para a consecucao dos interesses coletivos. Em sentido subjetivo,
formal ou organico, pode-se definir Administracdo Publica, como
sendo o conjunto de 6rgaos e de pessoas juridicas aos quais a lei
atribui o exercicio da fungcao administrativa do Estado.”

2. PRINCiPIOS BASICOS DA ADMINISTRACAO

2.1 Principios Constitucionais (art. 37)
2.1.1 Principio da Legalidade

A legalidade, como principio administrativo, significa que o
administrador publico esta, em toda a sua atividade funcional,
sujeito aos mandamentos da lei e as exigéncias do bem comum,
e deles ndo se pode afastar ou desviar, sob pena de praticar ato
invalido e expor-se a responsabilidade disciplinar, civil e criminal,
conforme o caso.

2.1.3 Principio da Moralidade

A moralidade administrativa constitui pressuposto de
validade de todo ato da Administracdo Publica. “A atividade
dos administradores, além de traduzir a vontade de obter o
maximo de eficiéncia administrativa, terd ainda de corresponder
a vontade constante de viver honestamente, de nao prejudicar
outrem e de dar a cada um o que lhe pertence”.

68 Anvisa



2.1.4 Principio da Publicidade

Em principio, todo ato administrativo deve ser publicado,
porque publica é a Administracdo que o realiza. Essa publicidade
atinge, assim, os atos concluidos e em formacédo, os processos
em andamento, os pareceres dos 6érgaos técnicos e juridicos,
etc. A publicacdo para produzir seus efeitos juridicos, deve ser
realizada em 6rgao oficial da Administracao, e ndo a divulgacao
pela imprensa particular, pela televisao ou pelo radio, ainda
que em horario oficial. Por 6rgao oficial entendem-se nao sé o
Diario Oficial, mas também, os jornais contratados para essas
publicagbes oficiais.

2.1.5 Principio da Eficiéncia

Entende Hely Lopes Meirelles, que “o principio da eficiéncia
exige que a atividade administrativa seja exercida com presteza,
perfeicao e rendimento funcional”.

2.2 Outros Principios da Administracao Publica (art. 2°
da Lei n°® 9.784/99)

2.2.1 Principio da Finalidade

Objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a
promocao pessoal de agentes ou autoridades. Dessa forma, o
principio da finalidade impoe ao administrador agir com rigorosa
obediéncia a finalidade de cada ato, ao aplicar as competéncias
postas a seu encargo.

2.2.2 Principio da Motivacao

Esse principio determina que a Administracdo Publica deva
justificar seus atos, fundamentando-lhes de direito e de fato.

2.2.3 Principio da Razoabilidade

Significa que a Administracdo Publica deve agir com
parciménia, pautando-se no senso do homem comum,
respeitadas as competéncias outorgadas aos seus agentes.
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2.2.4 Principio da Proporcionalidade

Obriga a adequacédo entre os meios e os fins, nao admitindo
medidas abusivas ou excessos, devendo ser aplicada a medida
estritamente necessaria ao atendimento do interesse publico.

2.2.5 Principio da Ampla Defesa

Significa que a parte tem o direito de utilizar-se de todos os
meios de prova em direito admitidos (documental, testemunhal,
pericial etc.), implicando em cerceamento de defesa todo e
qualquer ato que venha a obstar o exercicio do referido direito.

2.2.6 Principio do Contraditoério

Tem o propoésito de garantir que as partes tenham
conhecimento da pratica de todos os atos e termos ocorridos no
processo (com excecdo dos sigilosos), por meio de ato formal de
citacdo, notificacdo ou intimagao, assim como que lhe seja dada
a oportunidade de, em prazo razoavel, manifestar-se acerca do
pedido formulado, produzir provas e se manifestar sobre a prova
produzida pelo adversario.

2.2.7 Principio da Seguranca Juridica

Interpretacdo da norma administrativa da forma que melhor
garanta o atendimento do fim publico, vedada aplicacdo
retroativa de nova interpretacdo.

2.2.8 Principio do Interesse Publico

Objetividade no atendimento do interesse publico, vedada a
promocao pessoal de agentes ou autoridades.

3. ATOS ADMINISTRATIVOS

Segundo Hely Lopes Meirelles (2000), “Ato administrativo
é toda manifestacdo unilateral de vontade da Administracao
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Publica que, agindo nessa qualidade, tenha por fim imediato
adquirir, resguardar, transferir, modificar, extinguir e declarar
direitos, ou impor obrigacdes aos administrados ou a si propria.”

Dentre os atos administrativos, conforme sua classificacao,
dois merecem destaque, pois fazem parte da rotina diaria dos
agentes publicos: o ato vinculado e o ato discricionario.

Ato vinculado é aquele regrado pela lei, a qual ndo da margem
de escolha ao administrado. A Administracdo nao esta livre para
fazer o que lhe aprouver; ela tem que cumprir a lei.

Ato discriciondrio é a liberdade de acdo administrativa,
dentro dos limites permitidos em lei, ou seja, a lei deixa certa
margem de liberdade de decisdo diante do caso concreto, de
tal modo que a autoridade poderd optar por uma dentre varias
solucdes possiveis, todas, porém, validas perante o direito. A
Administracdo pratica os atos administrativos, com a liberdade
na escolha, seguindo os critérios de conveniéncia, oportunidade
e justica, préprios da autoridade, observando sempre os limites
estabelecidos em lei.

Os atos administrativos podem ser anulados ou revogados.
A anulacado é obrigatéria, pois o ato carece de legalidade (ex:
concessdao de licenca sanitaria sem o preenchimento dos
requisitos previstos em lei). Ja a revogacdo se fundamenta na
conveniéncia e oportunidade, sendo um ato discricionario, ou
seja, nao compulsério, sendo tais fatores determinantes para sua
ocorréncia (ex: cancelamento de uma ordem de inspecao, antes
do seu cumprimento).

4. PODER DE POLICIA

Poder de policia é a faculdade de que dispoe a Administracao
Publica para condicionar e restringir o uso e gozo de bens,
atividades e direitos individuais em beneficio da coletividade
ou do préprio Estado. Em linguagem menos técnica, podemos
dizer que o poder de policia é o mecanismo de frenagem de
que dispde a Administracdo Publica para conter abusos do
direito individual.
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Nao podemos deixar de citar o conceito legal de poder de
policia, previsto no Cédigo Tributario Nacional, em seu artigo 78:

Considera-se poder de policia atividade da administracdo
publica que, limitando ou disciplinando direito, interesse
ou liberdade, regula a pratica de ato ou abstencdo
de fato, em razdo de interesse publico concernente a
seguranca, a higiene, a ordem, aos costumes, a disciplina
da produgcdo e do mercado, ao exercicio de atividades
econdmicas dependentes de concessdo ou autorizacdo do
Poder Publico, a tranquilidade publica ou ao respeito a
propriedade e aos direitos individuais ou coletivos.

Convém distinguir a policia administrativa da policia judiciaria.
A primeira incide sobre os bens, direitos e atividades, é inerente
e se difunde por toda a Administracao Publica, ao passo que a
segunda atua sobre as pessoas, e é privativa de determinados
orgaos, Policia Civil, Policia Militar, Bombeiros, etc.

Ainda que dotada de discricionariedade, a atuacao
administrativa jamais deve se dissociar da lei e dos fins por ela
propostos. O ato deve observaranecessidade, a proporcionalidade
e a adequacao (eficiéncia), que constituem os limites do poder
de policia.

O poder de policia sanitario tem, via de regra, por objetivo
evitar que o fato danoso & saude da populacdo aconteca. E
regrado e exercido dentro da lei, com a finalidade educativa,
primordialmente, e repressiva, eventualmente. A Vigilancia
Sanitaria nao se louva desse Poder como instrumento de castigo,
mas como ultima sentinela na defesa do direito publico. A Lei
Sanitaria ndo deve nunca se afastar de sua funcao social e de sua
finalidade. Nao tem a fiscalizacdo dos 6rgaos sanitarios funcao
arrecadadora, porém, educativa e preventiva.

No ambito federal, a Resolucdo RDC n° 1, de 01 de outubro
de 1999, dispde sobre o exercicio do poder de policia pelos
agentes da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e da
outras providéncias. Tal regulamento sofreu alteracdes pela
RDCn®°50/2001, que concedeu poderes também aos temporarios.
A Lei n°® 10871/2004, que dispde sobre a criacdo de carreiras
e organizacao de cargos efetivos das Agéncias Reguladoras,
estabeleceu atribuicdes de fiscalizacdo aos ocupantes dos cargos
nessas instituicoes.
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5. FUNDAMENTO LEGAL DA ATIVIDADE DE
FISCALIZACAO

A atividade de fiscalizagao esta fundamentada na Constituicao
Federal de 1988, em seu art. 200, inciso |, litteris:

Art. 200. Ao sistema Unico de saude compete, além de
outras atribuicées, nos termos da lei:

I - controlar e fiscalizar procedimentos, produtos e
substéncias de interesse para a salde e participar
da producdo de medicamentos, equipamentos,
imunobioldgicos, hemoderivados e outros insumos.

E no inciso VIl do art. 62 da Lei Federal n°. 8.080/90, in verbis:

Art. 6° Estao incluidas ainda no campo de atuagdo do
Sistema Unico de Satude (SUS):

[..I

VIl - o controle e a fiscalizacdo de servicos, produtos e
substancias de interesse para a saude.

6. USO E ABUSO DO PODER

O uso do poder é prerrogativa da autoridade, mas deve ser
usado sem abuso. Usa-lo normalmente é emprega-lo obedecendo
as normas legais, a moral da instituicdo e as exigéncias do
interesse publico.

O abuso do poder ocorre quando a autoridade, embora
competente para praticar o ato, ultrapassa os limites da sua
atribuicao ou se desvia das finalidades administrativas.

O género abuso de poder divide-se em duas modalidades: o
excesso de poder e o desvio de finalidade.

O excesso de poder se dd quando a autoridade, embora
competente para praticar o ato, extrapola no uso das suas
faculdades administrativas. Excede sua competéncia legal e com
isso invalida o ato.

O desvio de finalidade ocorre quando a autoridade, embora
atuando nos limites de sua competéncia, pratica o ato por
motivos diversos do objetivado pela lei ou exigidos pelo interesse
publico. E uma violacao ideoldgica ou moral da lei, causando a
nulidade do ato.
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7. PROCESSO ADMINISTRATIVO

7.1.Conceitos Basicos

A Lei n° 9.784, de 29 de janeiro de 1999, regula o processo
administrativo no ambito da Administracao Publica Federal.

1.1 — Processo Administrativo: constitui uma série ordenada
de atos e formalidades praticadas pela Administracdo Publica
que antecedem a decisdo administrativa.

1.2 — Procedimento Administrativo: corresponde ao rito
processual e é realizado no interior do processo.

7.2.Fases do Processo Administrativo

As fases do processo administrativo sdo cinco e se
desenvolvem nesta ordem: instauracdo, instrucdo, defesa,
relatério e julgamento.

1. Instauracdo corresponde a abertura do Processo
Administrativo. E a apresentacao descritiva dos fatos, de
tal forma que permita o direito de defesa. Processo com
instauracdo imprecisa, quanto a qualificacdo do fato e sua
ocorréncia no tempo e no espaco, é nulo.

2. Instrucao significa montar o Processo Administrativo, com
os documentos, provas e demais elementos que permitam
o seu andamento e a sua conclusao.

3. Defesa é a garantia constitucional de todo acusado, em
processo judicial ou administrativo e compreende o direito
de comparecer nos autos para rebater as acusacoes que lhe
sao imputadas, valendo-se de todos os meios admissiveis.
Pode ser exercida, também, para impugnar provas ou para
combater eventuais vicios apresentados na autuacao.

4. Relatério é a sintese do apurado no processo, feita por quem o
presidiu. E peca informativa e opinativa, sem efeito vinculante
para a Administracdo ou para os interessados no processo.

5. Julgamento corresponde a decisdo proferida pela autoridade
ou 6rgao competente, devendo sempre ser motivada e
fundamentada. Nao se trata, pois, de um ato discricionario,
mas vinculado, salvo quanto a escolha da penalidade.
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8. PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

8.1.Introducao

E na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, que estdo
configuradas as infracbes a legislacdo sanitaria federal,
estabelecidas as sancbes e esta fundamentado o Processo
Administrativo Sanitario, que tem como partes envolvidas as
autoridades sanitarias, seus agentes e o setor regulado.

O art. 2° da mencionada lei arrola as penalidades e define que o
processo e as consequentes san¢des administrativas ndo excluem
a possibilidade de sancbes de natureza penal ou civil, quando
cabiveis. Logicamente o tratamento das sancdes de natureza nao
administrativa ndo cabe as autoridades sanitarias, no entanto,
as mesmas devem ficar atentas para a responsabilidade legal de
informar os 6rgaos competentes.

No ambito federal, a obrigatoriedade de se representar o
Ministério Publico sobre infracdes sanitarias que sejam também
conceituadas como crime, é estabelecida pela Resolucao - RDC
n° 324, de 09 de novembro de 2005, da ANVISA.

O Processo Administrativo Sanitario, seguindo o rito
estabelecido pela Lei n° 9.784/99, inicia-se com a instauracgao,
ou seja, a lavratura do auto de infracdo, que deverad descrever
os fatos de forma clara e concisa, possibilitando ao infrator
responder em toda a sua plenitude. O auto segue devidamente
instruido com documentos que dardo andamento ao processo.
A sequéncia desse rito é a apresentacdo da defesa, direito do
autuado resguardado pela Constituicdo Federal.

Esta rotina finaliza-se com o pronunciamento do servidor
que lavrou o Auto de Infracdo, podendo, inclusive, valer-se de
informacgodes requisitadas as areas técnicas competentes.

Para que o Auto de Infracdo seja valido, deve ele preencher
os requisitos elencados na lei supracitada. Caso contrario
serd arquivado sem julgamento do mérito. No nivel federal, o
arquivamento, ainda que por motivos formais e ndo de mérito,
somente ocorre apds manifestacao da autoridade imediatamente
superior a autuante.
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8.2.Instauracao
8.2.1. Auto de Infracao Sanitaria

Conceito: é a peca inaugural do processo administrativo.
Com a sua lavratura o Processo Administrativo Sanitario tem
seu inicio formal, devendo, por isso, obedecer a ritos e prazos
estabelecidos em lei.

Ap6s o Auto de Infracdo Sanitaria, todos os demais
documentos deverao estar organizados em ordem cronoldgica.

No Processo Administrativo Sanitario deverd ser observado o
Principio da Motivacdo. Este tem como caracteristica principal a
validade e legitimidade dos atos praticados pelas autoridades da
Administracdo Publica. Por validade entenda-se existir motivos
faticos ejuridicos que fundamentem a decisdo e, por legitimidade,
que esta decisao seja aplicada por autoridade competente.

8.2.2. Condig6esparalnstauracaodoProcesso Administrativo

A autoridade sanitaria devera estar munida com documentos
e provas que possam garantir a motivacéo do ato.

Nesta fase deve ser avaliada a autoria da infracdo, tratada
no art. 3° da Lei n°® 6.437/77, o qual estabelece que o resultado
da infracdo é imputavel a quem lhe deu causa ou que para ela
concorreu. O § 1° do mesmo artigo considera causa a acao ou
omissdo sem a qual a infracdo nao teria ocorrido.

Assim, na avaliacdo da autoria, deve-se atentar para a
possibilidade de existir mais de um responsavel pela infracdo,
lavrando-se, nesse caso, tantos autos de infracdo quantos forem
necessarios para abranger todos os responsaveis.

8.2.2.1. Requisitos para a Lavratura do Auto de Infracao
Sanitaria
O Auto de Infracdo sera lavrado atendendo os requisitos do
art. 13 da Lei n° 6.437/77, transcrito a seguir:

Art. 13. O auto de infracdo sera lavrado na sede da
reparticdo competente ou no local em que for verificada
a infracdo, pela autoridade sanitaria que a houver
constatado, devendo conter:
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nome do infrator, seu domicilio e residéncia, bem como
os demais elementos necessarios a sua qualificacdo e
identificagdo civil;

local, data e hora da lavratura onde a infracdo foi
verificada,

descricdo da infracdo e mencdo do dispositivo legal ou
regulamentar transgredido,

penalidade a que esta sujeito o infrator e o respectivo
preceito legal que autoriza a sua imposicao;

ciéncia, pelo autuado, de que respondera pelo fato em
processo administrativo,

assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou recusa, de
duas testemunhas, e do autuante;

prazo para interposicao de recurso, quando cabivel.

Paragrafo Unico — Havendo recusa do infrator em assinar
o auto, serd feita, neste, a mencéo do fato.

O enquadramento incorreto da infracdo ndo acarreta a nulidade
do auto de infracdo, caso a descricdo dos fatos esteja correta.

Seguindo o brocardo Da Mihi Factum Dabo Tibi Jus (D4-me
os fatos e te darei o direito), ao formular a peticdo inicial o autor
nao esta obrigado a indicar os dispositivos legais que disciplinam
a matéria, pois o juiz deve conhecer a lei. A exposicdo dos fatos
correta e sem lacunas é o suficiente para embasar o pedido e,
mesmo a invocacao equivocada de algum dispositivo legal, ndo
impede a prestacao da tutela jurisdicional do Estado. (AC 53.895,
TARJ, Rel. Severo da Costa, RF 254-288). Entretanto, deve ser
mencionado o dispositivo legal ou regulamentar, ou seja, leis,
decretos, RDC'’s, entre outros.

Note-se que a lei determina que seja explicitada a penalidade
a que esta sujeito o infrator e o respectivo preceito legal que a
autoriza. Neste caso, somente leis podem ser mencionadas, pois
somente por meio de leis, e ndo de seus regulamentos, pode
haver a previsdo de penas.

Nos incisos de | a XLI do art. 10 da Lei n° 6.437/7 estédo
previstas as infracoes a legislacao sanitaria federal e as respectivas
penalidades cabiveis.
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No inciso VI, onde estad escrito “interposicao de recurso”,
entenda-se "apresentagao de defesa”, que seria a expressao mais
adequada.

Apo6s a assinatura do auto de infracdo pela autoridade
sanitaria competente, o autuado devera ser notificado para a
apresentacao da defesa no prazo de 15 (quinze) dias, atendendo
ao principio constitucional da ampla defesa e do contraditério.

Um modelo de Auto de Infracdo Sanitdria e alguns
enquadramentos legais para infragdes mais comuns podem ser
observados nos Anexo 4 e 5, respectivamente.

LEMBRETES:

- O Auto de Infracdo deve ser lavrado em, no minimo,
duas vias, destinando-se a primeira ao autuado e a segunda a
formacéo do processo;

- O procedimento a ser utilizado para desenvolvimento do
Processo Administrativo Sanitario é totalmente vinculado ao que
determina a Lei Federal n® 6.437/77;

- E aconselhavel que o Auto de Infracdo seja lavrado na sede
da Vigilancia Sanitaria, a fim de possibilitar uma melhor avaliacdo
dos fatos e documentos, bem como consulta a legislagoes,
evitando-se a ocorréncia de erros.

8.2.2.2. Notificacao

Conceito: E o meio pelo qual se da ciéncia ao autuado das
infragcdes que lhe estdo sendo imputadas. Sem a notificacdo nao
ha instauracao valida do processo.

Lembrete: ndo se confunde com a Notificacao, ja mencionada
anteriormente neste documento, utilizada pela autoridade
sanitaria para requerer dados ou documentos que poderao servir
de fundamentacao das medidas sanitarias.

Formas: Os incisos do art. 17, da Lei n°® 6.437/77, determinam
as forma de notificacdo ao autuado, quais sejam:
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a)Pessoalmente

O infrator pode ser notificado pessoalmente, no momento
da acdo. No caso de auséncia ou de recusa a exarar ciéncia,
devera essa circunstancia ser mencionada expressamente pela
autoridade que efetuou a notificacdo, bem como deverd a
autoridade sanitaria colher a assinatura de 02 (duas) testemunhas
(Inciso VI, do art. 13 e Paragrafo Unico).

b)Via postal
Deverd ocorrer via aviso de recebimento (AR), para
comprovacao do recebimento e contagem de prazos. Ainda
que nado efetivada a ciéncia do autuado, se este comparecer
espontaneamente ao processo, estara tacitamente notificado.

c) Por edital

Se o autuado estiver em lugar incerto ou nao sabido a
notificacdo serd publicada uma Unica vez na imprensa oficial,
considerando-se efetivada depois de transcorridos 05 (cinco)
dias apds a publicacao.

Um modelo de notificacdo é apresentado no Anexo 6.

8.3.Defesa
8.3.1. Prazo e Forma - Art. 22 da Lei N° 6.437/77

Conceito: Sao consideragoes que o infrator podera apresentar
sobre as infragoes sanitarias lavradas. A defesa deve ser
apresentada, a autoridade autuante, por escrito, a fim de que seja
juntada ao Processo Administrativo Sanitario, para apreciacao e
pronunciamento.

Por meio da defesa o acusado procura rebater as acusacbes
que lhe foram imputadas através do Auto de Infracdo, ou seja,
as questdes materiais. A impugnacao, por sua vez, é processual e
tem o escopo de atacar eventuais vicios processuais que possam
invalidar o Auto de Infracao.

Alids, é importante destacar que a ampla defesa e o
contraditério sdo constitucionalmente assegurados, nao sé aos
litigantes em processos judiciais, como também em processos
administrativos, conforme prescrito no inciso LV do art. 5° da
Constituicao Federal.
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O artigo 22 da Lei n® 6.437/77 prevé que o infrator poderd
oferecer defesa ou impugnagao do Auto de Infracdo no prazo de
15 (quinze) dias contados da sua notificacdo. E de se esclarecer
que a contagem do prazo da-se da mesma forma que no
Processo Civil, ou seja, conta-se em dias corridos, excluindo-se
o dia do comeco e incluindo-se o do vencimento. Da mesma
forma, inicia-se a contagem no primeiro dia util seguinte ao da
notificagcao e, caso o prazo termine em dia néo util, é prorrogado
para o primeiro dia Util seguinte.

8.4. Manifestacao do Servidor Autuante

Com o objetivo de se certificar da plena observancia dos
preceitos legais e regulamentares, a Lei n°® 6.437/77 estabelece,
no § 1° do seu artigo 22 que, antes do julgamento da defesa ou
da impugnacao, deverd a autoridade julgadora ouvir o servidor
autuante, que tera o prazo de 10 (dez) dias para se pronunciar
a respeito.

E efetuado pela autoridade que lavrou o Auto de Infracao,
apobs a apresentacdo da defesa, e se constitui no esclarecimento
dos fatos e motivos que ensejaram a fiscalizacdo e a descricao de
como esta foi realizada.

Isso significa que o processo sera restituido ao servidor autuante
para que aprecie todo o processo novamente, tendo sido, ou
nao, apresentada a defesa. Nesse momento é verificado se foram
observados os pressupostos processuais, € também se faz novo
exame das provas existentes nos autos. Superada essa fase, passa-
se a apreciacao da defesa apresentada pela empresa autuada.

Como todos os atos administrativos tém de estar devidamente
documentados, para o cumprimento dessa atribuicao deve ser
elaborado um relatério, no qual o servidor autuante ira elaborar
um resumo fundamentado sobre o processo administrativo.

Segundo Hely Lopes Meirelles (2000), “O relatério é a sintese
do apurado no processo (...). E a peca informativa e opinativa, sem
efeito vinculante para a Administracdo ou para os interessados
no processo. Dai porque pode a autoridade julgadora divergir
das conclusodes e sugestdes do relatério, sem qualquer ofensa ao
interesse publico ou ao direito das partes, desde que fundamente
a decisdo em elementos existenciais no processo”.
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O Relatério geralmente é dividido em 03 (trés) topicos:

O primeiro topico é a Sintese, onde sdo registrados
os numeros de identificacio do Auto de Infracdo e do
respectivo Processo Administrativo, além da identificacdo
da empresa autuada e um breve resumo da autuacao;

O segundo tépico é o Relatério propriamente dito, onde serd
descrita a origem do processo (denuncia, laudo de analise,
etc.) e apreciada detalhadamente a defesa, reconhecendo
ou combatendo os argumentos oferecidos pela empresa,
a vista das provas existentes nos autos. Também nesse
topico sdo avaliadas eventuais circunstancias atenuantes ou
agravantes, a fim de subsidiar a imposicdo da pena e sua
graduacdo, consoante as regras dos artigos 6° a 9° da Lei
n° 6.437/77.

Por ultimo, o Relatério apresenta a Conclusdo, na qual o
autuante ird se manifestar sobre a pertinéncia ou nao da
infracdo imputada a autuada.

Caso o servidor conclua que a autuacao foi indevida, devera
sugerir o arquivamento do processo, a vista dos principios
que regem os atos administrativos e do preceito de que a
Administracado Publica deve rever seus préprios atos, revogando-
os ou anulando-os, se inobservados os critérios de conveniéncia
ou se eivados de ilegalidade, respectivamente.

Em resumo, deve a autoridade autuante, no Relatério, observar:

8.5

os aspectos formais (pressupostos processuais, como 0s
requisitos do art. 13, notificacdo do autuado, entre outros)
e materiais (os fundamentos faticos e juridicos);

0s motivos expostos pelo autuado;
0 risco sanitario resultante da infracao;
sugerir as penalidades ou o arquivamento, se for o caso.

Revelia

O § 2° do artigo 22 da Lei n°® 6.437/77 estabelece que,
apresentada ou nao a defesa ou impugnacao, o auto de infracdo
serd julgado pelo dirigente do 6rgao de vigilancia sanitaria.
No entanto, no Processo Administrativo, ao contrario do
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Processo Civil, a revelia ndo tem o condao de caracterizar como
verdadeiros os fatos atribuidos ao acusado, ja que o objetivo da
Administracao Publica ndo é “ganhar” a causa.

Impende ressaltar que, caso a empresa nado seja localizada, ndo
recebendo o Aviso de Recebimento (AR), é obrigatéria a publicacao
de edital de notificacdo, com vistas a ciéncia da autuada, por meio
de divulgacéo oficial, da lavratura do Auto de Infracdo Sanitéria
e respectiva irregularidade sanitaria, a fim de se garantir o ja
mencionado direito ao contraditério e a ampla defesa.

Se a defesa ndo for apresentada, o 6rgao autuante ira
igualmente reexaminar todo o processo, podendo, inclusive,
concluir pela sua improcedéncia. E nesse caso, ou seja, se a
defesa nao for apresentada, elabora-se um relatério sucinto para
ser encaminhado ao 6rgao julgador.

8.6 Julgamento

Apo6s a manifestacdo do servidor autuante sobre a primeira
defesa apresentada, o processo administrativo é encaminhado a
autoridade julgadora competente, para julgamento.

A autoridade julgadora examinard, sob os enfoques
procedimental e legal se foram, por exemplo, obedecidos os
prazos, se houve manifestacao da parte, se houve coeréncia na
autuacdo frente a lei, se as provas confirmam a infracdo etc.,
para entdo, julgar procedente ou improcedente a autuacéo.

Segundo os ensinamentos de Hely Lopes Meirelles (2000),
o julgamento é uma interpretacdo autébnoma do julgador,
que poderd, inclusive, dar interpretacdo diferente e chegar a
outras conclusdes frente as do servidor autuante. O julgamento
deve, porém, sempre ser fundamentado em lei e no processo.
O Processo Administrativo Sanitario nao é discricionario, mas
vinculado ao devido procedimento legal. O que é discricionario é
a producao de provas e a graduacgao das penas.

As penalidades, que podem ser aplicadas alternativa ou
cumulativamente, estao previstas no artigo 2°, incisos | a Xlll da
Lei n° 6.437/77.

O artigo 6° da supracitada lei diz que, para a imposicao da
pena e sua graduagdo, a autoridade sanitaria levard em conta
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as circunstancias atenuantes e agravantes, a gravidade do fato,
tendo em vista as suas consequéncias para a saude publica e os
antecedentes do infrator quanto as normas sanitarias (incisos | a lll).

Da mesma forma, deve ser levada em consideracdo a
classificacdo da infracdo, conforme incisos | a lll do artigo 4°
e ser fundamentada a anélise das circunstancias atenuantes e
agravantes previstas nos artigos 7° e 8° da Lei n° 6.437/77. O
julgamento de procedéncia da autuagdo, portanto, obriga a
analise e ao posicionamento quanto a todos esses elementos e,
uma vez realizado, deve ser o infrator cientificado.

Apos a aplicacdo da pena é elaborada a decisdo (sentenca)
que devera ser comunicada ao infrator pelo meio de divulgacéo
oficial. Igual procedimento deve ser observado em caso de ser
julgado improcedente o processo administrativo.

Todas as decisdes devem ser publicadas por meio de divulgacao
oficial, com base no Principio da Publicidade.

8.7 Recursos

Abre-se o prazo de 15 (quinze) dias, contados a partir da
intimagdo ou publicacdo da decisdo, conforme preconiza o
artigo 30 da Lei n° 6.437/77, para que o infrator recorra contra
a decisao que imp6s a penalidade. E realizada uma nova
apreciacao pela autoridade julgadora, que reformard ou nao a
decisdo. Entenda-se por julgadora a autoridade imediatamente
superior a autuante.

Apobs o exame e julgamento do referido recurso, devera o
infrator ser notificado ou cientificado sobre o conteddo da
nova decisdo, cujo teor serd também publicado por meio de
divulgacao oficial.

A terceira e Ultima defesa dar-se-4 em grau de recurso a
autoridade superior da esfera governamental sob cuja jurisdicao
se haja instaurado o processo, no prazo de 20 (vinte) dias
contados da ciéncia ou publicacdo da decisdo condenatéria.

A decisdo do recurso pode vir no sentido de confirmar a
aplicacdo da pena imposta ou de sua reforma, sem jamais
aumenta-la.
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Ultimada a instrucao do processo, uma vez esgotados os
prazos para recurso, ou apreciados os recursos, a autoridade
sanitaria proferird a decisao final e, apds a publicacdo desta
ultima na imprensa oficial e adocado das medidas impostas, dara
0 processo por concluso.

O Processo Administrativo Sanitario estara encerrado quando
houver o transito em julgado de decisao final, a publicacdo desta
na imprensa oficial e o cumprimento das medidas impostas.

Ha de se ressaltar que a expressdao “transito em julgado da
decisao final” estd adstrita ao ambito administrativo, pois o
autuado tem a faculdade de recorrer ao Poder Judiciario, através
de acdo judicial competente. Essa faculdade é garantida no inciso
XXXV do art. 5° da Constituicao Federal, onde é assegurado que
“a lei ndo excluird da apreciacdo do Poder Judiciario lesdo ou
ameaca a direito”.

No caso especifico da aplicacdo da pena de multa, depois de
notificado o infrator para efetuar o pagamento no prazo de 30
(trinta) dias, conforme estabelece o artigo 33 da Lei n°® 6.437/77,
0 processo serd extinto se houver o pagamento, o que implica
desisténcia tacita de defesa ou recurso e consequente extingao
do feito, conforme previsto no artigo 21 da retro mencionada Lei.

8.8 Decisao

A decisao sera reformada ou mantida e, de qualquer forma,
publicada. Da-se o transito em julgado se a decisdo nao for
recorrida, dentro dos prazos previstos em lei.

Conforme o art. 37 da Lei n® 6.437/77, a publicacado da decisao
final serd sempre na imprensa oficial, ou seja, no Diario Oficial
da Unido, no caso do processo tramitar na Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria. Nos demais entes da Federacdo, deve-se
publicar na forma estabelecida pela legislacao local.

Determina o art. 34 da supracitada lei que, findo o processo
nas esferas municipal ou estadual, e existindo medidas a
serem aplicadas de ambito federal, como o cancelamento da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa ou do registro de
seu produto, deverd a autoridade sanitaria local encaminhar
coOpia autenticada de todo o processo (de capa a capa) a ANVISA,
para as medidas de sua competéncia.
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8.9 Execucao da Sentenca

Apbs a sentenca condenatéria definitiva e a consequente
publicacdo e notificacdo da empresa, a autoridade deverad
monitorar o cumprimento, pelo autuado, das obrigacoes
determinadas na sentenca (art. 37, in fine, da Lei n° 6.437/77).

No caso de ndao pagamento da multa haverd cobranca, via
processo administrativo, com inscricdo na divida ativa da Uniao.

8.10 Prazos

Conceito: Lapso temporal compreendido entre o termo final
e o termo inicial.

O termo inicial é a data da ciéncia do autuado. No caso de
notificacdo pelo correio, através de Aviso de Recebimento (AR), a
contagem do prazo comega a partir do primeiro dia util seguinte
ao dia em que se realiza a juntada do AR ao processo.

O termo final de qualquer prazo processual nunca ocorrera
em dia nao util, ou em que ndo houver expediente normal, sendo
transferido para o préximo dia util subsequente.

Cabe ressaltar que tal forma de contagem é a determinada
pelo art. 184 do Cédigo de Processo Civil, utilizada por analogia
no Processo Administrativo Sanitario.

8.10.1 Prescricao e Interrupcao

Conceito: é a perda da acédo pelo transcurso do prazo para
seu ajuizamento ou pelo abandono da causa durante o processo.

Assim, a Lei n° 6.437/77, no art. 38, estabelece que as
infracoes legais e regulamentares de ordem sanitaria prescrevem
em 05 (cinco) anos, ou seja, a Administracdo dispde de 05
(cinco) anos, contados da ocorréncia da infracdo, para instaurar
o Processo Administrativo Sanitario. Apds este prazo a infracdo
estara prescrita, ndo sendo possivel a instauracdo do processo.

8.10.2 Prazos previstos na Lei n°® 6.437/77

Os prazos previstos na Lei n°. 6.437/77 estdo apresentados
no Quadro 4.
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Quadro 4: Prazos previstos na Lei n® 6.437/77

O T

Efetivacao de Publicacao por edital (§ 2°, art. 17) 05 dias
Defesa ou Impugnacao ao Auto de Infragao (art. 22) 15 dias
Relatério (§ 19, art. 22) 10 dias
Pagamento de multa com reducao de 20% (art. 21) 20 dias
1° Recurso (art. 30) 15 dias
2° Recurso (paragrafo Unico, art. 30) 20 dias
Recurso de Andlise Fiscal e Pedido de Contraprova (§ 4° do art. 27 10 dias

c/c §1° do art. 154 do Decreto n° 79.094/77)

Recurso da discordancia entre Analise Fiscal e Pericia de 10 dias
Contraprova (§ 8° do art. 27)

Pagamento de Pena de Multa (art. 33) 30 dias
(art. 38) 05 anos

8.11 Discussao no Judiciario

A autoridade autuante e os servidores que participarem do
processo devem se ater aos requisitos legais e constitucionais
referentes ao Processo Administrativo Sanitario, com o objetivo
de evitar possiveis acbes judiciais, que poderdo ser propostas
pelo autuado em qualquer fase do processo, baseado no direito
de acdo, previsto na Constituicdo Federal de 1988.

8.12 Direito Penal Sanitario

Assim como existem relacdes entre o Direito Constitucional e
o Direito Administrativo, o Direito Sanitario apresenta interfaces
com o Direito Penal, formando uma disciplina que podemos
denominar de Direito Penal Sanitario. O Cédigo Penal Brasileiro
prevé, no Capitulo lll, artigos 267 e seguintes, os Crimes contra
a Saude Publica.

O art. 273 do Cddigo Penal foi ampliado pela Lein®9.677/98, e
as condutas passaram a ser consideradas como crimes hediondos
(Lei n°® 8.072/80, alterada pela Lei n® 9.695/98).

Referido artigo tipifica os crimes de falsificacdo, corrupcéo,
adulteracao ou alteragao de produto destinado a fins terapéuticos
ou medicinais. Dispoe, ainda, em seu § 1°, que nas mesmas penas
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incorre quem importa, vende, expde a venda, tem em depdsito para
vender ou, de qualquer forma, distribui ou entrega ao consumo o
produto falsificado, corrompido, adulterado ou alterado.

No § 1°-A é ampliada a gama de produtos, incluindo, dentre
os produtos a que se refere o caput do artigo, os medicamentos,
as matérias-primas, os insumos farmacéuticos, os cosméticos, os
saneantes e os de uso em diagnéstico.

Por fim, o § 1°-B estabelece que esta sujeito as penas deste
artigo quem pratica as agdes previstas no § 1°, em relagcdo a
produtos, em qualquer das seguintes condicdes:

I. sem registro, quando exigivel, no érgdo de vigilancia
sanitaria competente;

II. em desacordo com a férmula constante do registro
previsto no inciso anterior;

Ill. sem as caracteristicas de identidade e qualidade admitidas
para a sua comercializacao;

IV. com reducéo de seu valor terapéutico ou de sua atividade;
V. de procedéncia ignorada;

VI. adquiridos de estabelecimento sem licenca da autoridade
sanitaria competente.

Assim, as referidas condutas, além de serem consideradas
como infragdes sanitarias, sdo também tipificadas como crime.

Dessa forma, além das medidas de competéncia das
autoridades sanitarias, deve-se, quando evidenciarem-se indicios
da pratica de crimes, informar as autoridades competentes. Na
esfera federal, a representacdo ao Ministério Publico é exigida
pela Resolucdo - RDC n° 324/2005, da ANVISA.

8.12.1 Ministério Publico

O Ministério Publico — MP é uma instituicdo permanente,
essencial a funcdo jurisdicional do Estado, incumbindo-lhe a
defesa da ordem juridica, do regime democratico e dos interesses
sociais e individuais indisponiveis.
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Dentre as suas funcbes, é o MP que estd encarregado de
acionar o Poder Judiciario em nome do Estado, com vistas
a aplicacdo da pena nos crimes codificados pela legislacdo. O
direito de punir é exclusividade do Estado e o MP é o 6rgao
estatal que detém a responsabilidade exclusiva de desenvolver a
acusagao no processo criminal.

Nesse sentido, a acdo do Ministério Publico é fundamental
para reforcar as acoes das autoridades sanitarias na defesa da
saude da populacéo.

A operacionalizacdo de acgdes conjuntas entre os 6érgaos
sanitarios e o Ministério Publico é desejavel, assim como
estratégias para responsabilizar os infratores das normas
sanitarias e outras conexas, como o Cdédigo de Defesa do
Consumidor, em todos os niveis de governo.
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