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1 - Introdugao

Um Sistema de Vigilancia Sanitaria adequado as necessidades atuais de assegurar aos cidaddos a oportuna
disponibilidade de insumos e produtos de saude que cumpram requisitos de garantia de qualidade esta
baseado em quatro alicerces fundamentais:

O registro dos produtos, prévio a sua colocagdo no mercado.

A inspecéo para verificagdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricacao.

O controle da qualidade de insumos e produtos.

O monitoramento dos produtos apés sua distribuicdo no mercado.

Neste contexto, nenhum destes componentes pode ser considerado de forma fragmentada. Pelo contrario, os
quatro estdo profundamente interligados e, alimentando-se entre si, permitem que o Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria como um todo se torne mais eficaz. Assim, a andlise laboratorial no contexto do Sistema de
Vigilancia Sanitaria deve ser encarada como uma fonte de informagdo geradora de uma agdo consequente
com a mesma:

Coleta de Amostra —= Laboratorio == Laudo Analitico

...Clara descrigdo da

causa da apreens3o... Acgdo de Vigildncia Sanitaria

Desta forma, o primeiro e primordial passo na coleta de uma amostra é a clara descricdo da causa da
apreensdo, contendo, implicita ou explicitamente, as agbes de Vigilancia Sanitaria que haverdo de ser
executadas como consequéncia do resultado analitico. Uma perfeita compreensdo desta premissa descarta,
desde o inicio, a mobilizagdo de uma atividade laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma agao de
Vigilancia Sanitaria, estabelecida antes da propria coleta da amostra.

Este foi, de fato, o principal objetivo da Oficina de Trabalho “A Nova Interface das Instancias de Execugao de
Acdes em Vigilancia Sanitaria na Conformagdo do SUS", organizada pela extinta Secretaria de Vigilancia
Sanitaria do Ministério da Saude (SVS/MS) atual ANVISA e pelo Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saude da Fundacdo Oswaldo Cruz (INCQS/FIOCRUZ), entre 8 e 12 de setembro de 1997, com a presenca
de Diretores de Laboratérios Centrais (Lacens) e Coordenadores de Vigilancia Sanitéria (VISAs) dos Estados

Grande do Sul, S0 Paulo e do Distrito Federal.

Apds exaustiva analise diagndstica sobre os principais fatores que reduzem a eficacia da analise laboratorial,
tanto no nivel da coleta das amostras quanto na analise propriamente dita, bem como na posterior utilizagdo
dos resultados analiticos para a tomada de agbes preventivas e corretivas adequadas, os grupos de trabalho
coincidiram em destacar a necessidade, dentre outras, de elaborar um guia ou manual que orientasse sobre os
aspectos relativos a coleta de amostras no contexto do Sistema de Vigilancia Sanitaria no Brasil.

O presente documento pretende cobrir exaustivamente todos os aspectos relacionados a légica e a logistica da
coleta, analise, concluséo e informagao sobre amostras de produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, assim como
de orientar sobre as mais frequentes acbes derivadas do resultado analitico laboratorial em Vigilancia
Sanitaria, para cada uma das modalidades analiticas previstas na legislagéao.

Devido a participacao frequiente de laboratérios do Sistema na realizagdo de ensaios de orientagdo para
programas oficiais de saude, também é apresentada uma secao referida a esta modalidade de analise, com o
intuito de incentivar a participagdo da Vigilancia Sanitaria em todo o processo correspondente.

Nas ultimas se¢des sdo feitas algumas recomendagdes sobre embalagem e envio ao laboratério.
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2 - Analise Prévia
2.1. Definigao
Para os produtos abrangidos pela Lei,n.°6360/76, analise prévia é "efetuada em determinados produtos sob o

regime de Vigilancia Sanitéria, a fim de ser verificado se os mesmos podem ser objeto de registro". art
3.%inciso XXXIII, Decreto, n.° 79094/77.

Para os alimentos, a analise prévia encontra-se contemplada no art 9.°,.Decreto-lei, n.° 986/69: "o registro de
aditivos intencionais, de embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou revestidos internamente de
substancias resinosas e poliméricas e de coadjuvante da tecnologia da fabricagdo que tenha sido declarada
obrigatdria, sera sempre “precedido de analise prévia".

2.2. Relevancia da analise prévia no contexto da Vigilancia Sanitaria

Pela definicdo, a autoridade avaliadora do pedido de registro podera solicitar esta modalidade de analise para
tomar a deciséo final, concedendo ou denegando a solicitacao.

Apesar da legislagdo sanitaria ndo ser explicita quanto a relevancia (e competéncia) técnico-cientifica da
analise prévia no contexto da avaliagdo do processo de registro, existem trés circunstancias principais nas
quais esta modalidade de analise € amplamente justificada:

a) Quando, de acordo com o previsto em legislagbes especificas, o0 processo de registro deva ser
acompanhado de laudo laboratorial "comprovando as condi¢des sanitarias indispensaveis a sua (do produto)
utilizagado". Este requisito é aplicado a determinados aditivos, embalagens, exigéncias de biodegradabilidade
em saneantes, produtos para saude, hemoderivados, etc. Entende-se que estes laudos possam ser emitidos
por laboratérios da Rede Brasileira de Laboratérios Analiticos em Saude - REBLAS habilitados pela autoridade
sanitaria competente. Resolucéo n.° 229/99 e Resolugéo n.° 121/2003.

b) Quando a metodologia analitica apresentada no processo de registro for diferente da metodologia oficial.
Esta situagdo se da em casos em que inexiste metodologia oficial disponivel ou quando o produtor propde
metodologia diferente, em principio mais eficaz ou eficiente. Nestes casos, a anadlise prévia, realizada
necessariamente por um laboratério oficial do Sistema, tem como objetivo verificar a pertinéncia (eficacia) da
metodologia proposta;

c) Quando, de acordo com a avaliagdo do analista do processo de registro, houver razbes cientificas
suficientes para solicitar "apresentagdo de amostra para analise ou experiéncia", art 18, inciso lll,Decreto n.°
79094 77;

d) Quando ndo existe produto de referéncia aplicavel a andlise do produto sujeito ao registro, a amostra
submetida ao laboratdrio oficial para analise prévia servira de padrao ou standard de referéncia para os lotes a
serem comercializados ap6s aprovagao do registro.

2.3. Responsabilidades pela coleta e envio de amostras e pela execugdo da analise laboratorial
2.3.1. Coleta das amostras:

Apesar do art. 149,Decreto n.° 79094/77 estabelecer que é da competéncia do 6rgao de Vigilancia Sanitaria a
coleta de amostras para analise prévia (de controle ou fiscal), na pratica o proprio responsavel pelo processo
de registro tem se responsabilizado pela coleta e remessa das amostras ao laboratério analitico habilitado pela
ANVISA, previamente contratado mediante pagamento de taxa prevista em Lei. A amostra é coletada em um
unico invélucro, em quantidade previamente estabelecida pelo laboratério analitico de acordo com os ensaios a
serem executados, segundo legislacéo especifica vigente ou demanda da autoridade sanitaria que concede o
registro.
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Consequentemente, a solicitagdo de analise prévia é realizada pela Empresa e acompanhada dos seguintes
documentos:

Copia da Peticdo de Registro (FP1 e FP2), protocolada no 6rgdo competente do Ministério da Saude ou
Secretaria Estadual de Saude, ou documento de autoridade de Vigilancia Sanitaria atestando ter sido iniciado o
processo de registro.

Formulario de autoridade sanitaria contendo a exigéncia da analise prévia.

Em determinados casos, dossié completo de controle de qualidade do processo de producédo e do produto
final.

Comprovante de pagamento da taxa correspondente.
2.3.2. Laboratério analitico:

Na atualidade, diversos laboratérios oficiais e ndo oficiais (habilitados) executam as analises prévias, sendo o
laudo analitico encaminhado, em geral, ao solicitante do ensaio, que, por sua vez, deve anexa-lo ao processo
de solicitacao de registro.

Foi encaminhado a ANVISA, pelo INCQS, proposta para diferenciar os casos em que € exigido rotineiramente
um laudo laboratorial constatando conformidades especificas com requisitos previstos em Lei - como por
exemplo para aditivos utilizados na produgado de alimentos e ensaios de biodegradabilidade de detergentes -
daqueles em que a analise prévia é ocasionalmente solicitada pelo analista do processo de registro para dirimir
duvidas referentes a metodologia de controle de qualidade ou as especificagbes de identidade/qualidade.

De acordo com a proposta, apenas estes ultimos seriam apropriadamente designados como de "analise
prévia". Sua execucgao estaria restrita ao INCQS e a outros laboratérios da Rede Nacional de Laboratérios
Oficiais de Controle de Qualidade em Saude (RNLOCQS) comprovem a ndo prestagdo de servigos para
particulares, sendo os correspondentes laudos analiticos encaminhados ao 6rgéo da Vigilancia Sanitaria
responsavel pela concesséo de registro e ao solicitante da analise. Por outra parte, as analises de rotina
previstas em legislagdo especificas seriam realizadas por laboratérios habilitados da REBLAS e os laudos
analiticos anexados pelo responsavel ao processo de pedido de registro.

2.3.3. Ensaios recomendados:

Na analise prévia, os ensaios laboratoriais devem ser direcionados ou bem para verificar a conformidade com
especificagdes determinadas em instrugdes normativas particulares (pureza e outros ensaios em aditivos para
produgdo de alimentos; atividade hemolitica das solugbes anticoagulantes em bolsas de sangue;
biodegradabilidade de detergentes; etc), ou para a comprovagcdo de uma metodologia analitica especifica.
Excepcionalmente, para produtos novos, cujas especificagdes de identidade e/ou qualidade ndo estejam
explicitamente descritas em monografias oficiais, poderdo ser executadas analises completas para
comprovacao da qualidade de produto final.
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2.4. Fluxo informagao-agao relativo aos resultados analiticos:

A andlise prévia tem como unico objetivo a verificagdo de conformidade de um determinado produto com
requisitos que o tornam apto para o uso ou consumo. Desta forma, a acdo conseqliente de um resultado
analitico satisfatorio sera a concessao do REGISTRO do produto (se preenchidos os demais requisitos legais).
O resultado insatisfatério determinara o indeferimento do mesmo, conforme diagrama a seguir:

Coleta de Amostra | ——— > Laboratério |

!

Laudo Analitico

O

7\

Registro Mao Registro

O encaminhamento dos Laudos de Analise, referente a analise prévia, é feito da seguinte maneira: sédo
emitidas 3 (trés) vias: 1(uma) via para o detentor/responsavel pelo processo de registro; 1 (uma) via para a
ANVISA e 1 (uma) via para ser arquivada no processo da amostra, no Laboratério que realizou a andlise.
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3 - Analise de Controle
3.1. Definigao

Tanto para os alimentos, submetidos ao regime do Decreto-lei n.° 986/69, quanto para a série de produtos sob
o regime da Lei n.° 6360/76 e de seu regulamento, Decreto n.° 79094/77, o pressuposto conceitual € o mesmo:

Para os produtos abrangidos pela Lei n.° 6360/76, analise de controle é "a efetuada em produtos sob o regime
de Vigilancia Sanitaria, apds sua entrega ao consumo e destinada a comprovar a conformidade do produto
com a féormula que deu origem ao registro” art.3.°, inciso XXXIV,Decreto n.° 79094/77.

Para alimentos é “aquela que é efetuada imediatamente apds o registro do alimento, quando da sua entrega ao
consumo, € que servira para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrdo de identidade e
qualidade" (art. 2.%inciso XVIII,Decreto-lei n.° 986/69, ou, para a importagdo de alimentos, de aditivos para
alimentos e de substancias destinadas a serem empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos
destinados a entrar em contado com alimentos, a andlise de controle é efetuada "no momento do seu
desembarque no pais" e neste caso feita por amostragem, a critério da autoridade sanitaria ( art. 57, Decreto-
lei n.° 986/69)

Tanto para os alimentos quanto para os demais produtos submetidos ao sistema de Vigilancia Sanitaria existe
a obrigatoriedade de comunicagcdo a autoridade sanitaria (neste caso aquela que concedeu o registro) por
parte do responsavel pelo registro da data e local da entrega do produto ao consumo, dentro do prazo de até
30 (trinta) dias (art.7.° do Decreto-lei n.° 986/69; e art.152,Decreto n.° 79094/77).

Na loégica do Decreto 79.094/77, o descumprimento dessa exigéncia prevé o cancelamento do registro
(art.152 ,§1.°, do referido Decreto).

3.2. Relevancia da analise de controle no contexto da Vigilancia Sanitaria

Na maioria dos paises nos quais funciona um sistema de Vigilancia Sanitadria bem desenvolvido, a analise de
controle constitui um dos mecanismos principais para assegurar a qualidade dos produtos sujeitos a esse
sistema. De fato, estatisticas disponiveis demonstram uma queda acentuada na taxa de laudos condenatérios
imediatamente apds a implementagéo regular de analises de controle.

Em principio, a confirmacéo através da analise de controle da conformidade do produto produzido em escala
industrial com as especificagbes aprovadas no ato do registro indica que qualquer irregularidade comprovada
posteriormente sera devida a falhas fortuitas no processo produtivo (geralmente limitadas a um unico lote ou
processo produtivo) ou a alteragdes propositais do produto ou processo, caracterizando, neste ultimo caso, um
ato de falsificagéo, sujeito a penalidades criminais.

Previstos como procedimento de rotina pelo Decreto 79094/77 (art. 152), esta modalidade analitica devera
ocupar um papel gradualmente prioritario na estratégia de atuacdo da Vigilancia Sanitaria no Brasil Por outra
parte, a analise de controle esta adquirindo uma relevancia especial para determinados produtos importados,
cujo volume vem incrementando sensivelmente em épocas recentes Dentre estes produtos destacam-se os
alimentos, hemoderivados e instrumentos médico-hospitalares (correlatos).

3.3. Responsabilidades pela coleta e envio de amostras e pela execug¢ao da analise laboratorial

3.3.1. Coleta das amostras:

3.3.1.1. Consideragoes Gerais:

As amostras a serem submetidas a analise de controle deveréo ser apreendidas pela fiscalizacado de Vigilancia
Sanitaria da jurisdigdo correspondente, apdés comunicagdo da Empresa ao 6rgdo competente do processo de

registro ou autorizacdo de comercializacdo sobre a colocacdo do produto no mercado ou, no caso dos
produtos importados, no ato do seu desembarque.
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Dependendo do produto, estardo envolvidos na coleta destas amostras, 6rgaos de fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria, municipais, estaduais, assim como da ANVISA/MS, particularmente a Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras, na sua agéo preventiva relativa a produtos importados.

Quanto ao procedimento da coleta, existem diferengas nas legislagbes respectivas:

a) Para alimentos. de acordo com o Decreto-lei n.° 986/69, "a analise de controle observara as normas
estabelecidas para a analise fiscal" Entende-se, em conseqliéncia, que sera obedecido o requerimento de trés
invé1lucros e, quando impossivel por quantidade insuficiente ou devido a natureza do produto, em amostra
unica segundo os procedimentos estabelecidos;

b) Para os outros produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria os principais instrumentos legais, isto é,a Lei n.°
6360/76, o Decreto n.° 79094/77, regulamentador da mesma, e a Lei n.° 6437/77, que configura infragcoes a
legislagédo, ndo sdo explicitos em relagdo ao niumero de invélucros a serem apreendidos para a anadlise de
controle. Entretanto, como a analise condenatéria pode implicar em interdicao e inutilizagdo do produto e
cancelamento do registro, deve-se entender que o artigo 27,Lei n.° 6437/77, que outorga prerrogativa de
defesa a empresa, também deva ser aplicado a esta modalidade. Desta forma, considera-se conveniente que a
coleta de produtos a serem submetidos a analise de controle também siga os procedimentos da analise fiscal.

Independentemente do érgéo de fiscalizagdo envolvido e do laboratério que eventualmente realizara a analise
correspondente, recomenda-se que as amostras, sempre que possivel, sejam encaminhadas acompanhadas
do respectivo Termo de Coleta, ao laboratério da RNLOCQS da sua jurisdicédo (vide Catalogo dos Laboratorios
da RNLOCQS, 5a. Ed. INCQS/FIOCRUZ, 2001/2002). O laboratdrio, dependendo da complexidade e
capacidade analiticas, realizara os ensaios devido total ou parcialmente e/ou redistribuira o produto a unidade
competente.

3.3.1.2. Para a importacao de alimentos, aditivos para alimentos e substancias destinadas a serem
empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contado com
alimentos:

Segundo o Decreto-lei n.° 986/69, devem ser efetuadas as anadlises de controle, nestes produtos, "no
momento do seu desembarque no pais” conforme dispde no seu art. 57 acrescentando que a analise de
controle sera realizada por amostragem, a critério da autoridade sanitaria. Tendo em consideragéao, entretanto,
a variedade de importagdes, assim como os conceitos sobre qualidade atualmente prevalentes no mundo, sédo
necessarios alguns comentarios tendentes a melhor interpretar aspectos relativos a coleta e envio de amostras
e a execugdo das analises laboratoriais, com a finalidade de tornar este procedimento mais agil:

1. Os alimentos encaminhados ao laboratério, devem ter todas as embalagens e rotulagens redigidas em
lingua portuguesa, de acordo com o art.11,Decreto-lei n.° 986/69 e a Lei n.° 6437/77 e Lei n.° 8078/90
(Cadigo de Defesa do Consumidor).

2. As amostras deverao ser encaminhadas ao laboratério analitico, acompanhadas dos seus respectivos
protocolos, de controle de qualidade, realizados pelo produtor ou por laboratério oficial do pais de
origem.

Para efeitos de amostragem, segundo indicadores de risco, deverao ser consideradas as partidas importadas
(embarque). Desta forma, em alguns casos e a critério do fiscal, produtos similares poderéo ser considerados
como formando parte de uma Unica unidade amostra.

Quando considerado conveniente, particularmente em alimentos com escasso risco intrinseco a saude e
provenientes de fabricantes/importadores conhecidos, a analise documental (protocolo de produgdo e
controle), de aspecto e de rotulagem, poderao ser suficientes.

3.3.2. Laboratério analitico:

Dependendo da sua capacidade analitica instalada, qualquer laboratério da RNLOCQS participa das analises
de controle, mediante prévio pagamento de taxa, prevista em lei, por parte da empresa.

3.3.3. Ensaios recomendados:
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Pouco executadas na atualidade, as analises de controle deveriam, em principio, estar limitadas a realizagcao
de ensaios selecionados em funcdo de determinadas caracteristicas de risco ou de verificagdo de
conformidade. Por exemplo: esterilidade comercial e osmolaridade em dietas enterais; aditivos em alimentos;
indicadores sorolégicos em hemoderivados; teor de principio ativo/dissolugdo em medicamentos; ensaios de
poténcia e seguranga em imunobioldgicos etc. (vide 3.3.1.2 para os importados).

3.4. Fluxo de informagao-acao relativa aos resultados analiticos
A analise de controle esta destinada a comprovar a conformidade do produto com a férmula que deu origem ao

registro, ou, no caso de produtos isentos, com a respectiva autorizagao de comercializagdo (por exemplo, para
os alimentos importados e comercializados na embalagem original).

. N Resultados analiticos de uma analise de controle que comprovem qualquer tipo
Quais sao as falhas | g jregularidade determinardo a implementagéo de acdes corretivas por parte
ou  irregularidades | 4a empresa ou a cassacdo do registro, dependendo do carater da
Sanaveis? inconformidade detectada. Cabe aqui, salientar que a Lei ndo define o que
entende por falha ou irregularidade sanavel. Apenas estabelece que, para os
casos de falhas ou irregularidades sanaveis, a empresa € notificada para proceder em prazo necessario a
corregao que for determinada e, na hipdtese de analise condenatodria, sera cancelado o registro do produto e
determinada a sua apreensdo e inutilizagdo em todo o territério nacional. (art.152,8§ 4.°¢ 5.°,Decreto

79094/77). Os pressupostos para os alimentos sdo basicamente iguais, conforme descritos no art. 7.°, §§ 1.°
a0 6.°,Decreto-Lei 986/69.

Sendo aprobatérios os laudos analiticos, estes sdo incorporados aos processos de registro e/ou importagao,

para constituir o elemento de identificagdo do produto. (art 6.°,§ 3.° Decreto-Lei 986/69 e art. 152, §3.°,Decreto
79094/77).

Coleta de Amostra | —> Laboratério C—>»| Laudo Analitico

4

[ ]

4 g g

Ac &0 Cassacao
Corretiva do Registro

Liberagdo

De acordo com o art. 152, §3.°,Decreto 79094/77, "serao expedidas trés vias (...), uma para ser arquivada no
laboratério de controle (...), outra para ser entregue a empresa e a terceira para integrar o processo de registro
e passar a constituir o elemento de identificacdo do produto”.

No entanto dada a atual estrutura do Sistema, recomenda-se que o laboratério emita 4 (quatro) vias do Laudo
Analitico (LA), encaminhando 2 (duas) copias ao solicitante, isto €, ao érgéo fiscalizador que procedeu a coleta
da amostra ou o Lacen que a recebeu e redirecionou, para enviar ao detentor/produtor; 1 (uma) para a ANVISA
e ficando a ultima arquivada no processo da amostra no laboratério. Quando o solicitante ndo for o depositario
do processo de registro(ou da autorizacdo de comercializagdo), devera enviar uma das vias recebidas ao
6rgao de Vigilancia Sanitaria correspondente.
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4 - Analise Fiscal
4.1. Definigao

Os conceitos contemplados tanto para os alimentos quanto para os produtos abrangidos pela Lei n.° 6360/76 e
seu regulamento, Decreto n.° 79094/77, guardam analogia entre si:

Para os alimentos, a analise fiscal é "a efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora
competente e que servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos deste Decreto-lei " (art
2.°,inciso XIX,Decreto-lei n.° 986/69).

Para drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, produtos para saude,
perfumes, saneantes domissanitarios, analise fiscal é "a efetuada sobre os produtos (...), em carater de rotina,
para apuragao de infragdo ou verificagdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranga e eficacia dos
produtos ou matérias-primas” (art 3.°, inciso XXXV,Decreto n.° 79094/77).

4.2. Relevancia da analise fiscal no contexto da Vigilancia Sanitaria

Com o gradual desenvolvimento do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, o atual uso generalizado da
analise fiscal devera ser substituido, em parte, por modalidades analiticas preferencialmente direcionadas a
prevengéo, em particular a de Controle (vide 3.2).

Entretanto, a analise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:

a) Complementa as modalidades de analise prévia e de controle, segundo descrito acima;

b) Subsidia agdes de inspecao de industria, quando, como conseqiiéncia da mesma, séo

levantadas suspeitas sobre o processo produtivo, qualidades das matérias prima e/ou armazenagem

inadequada;

c) Forma parte de programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade de produtos disponiveis no
mercado, selecionados pela sua relevancia epidemioldgica;

d) E utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo de suspeitas levantadas pelo sistema de saude, tanto
em nivel clinico, quanto epidemiolégico ou da Vigilancia Sanitaria.

4.3.Responsabilidade pela coleta e envio de amostras e pela execugao da analise laboratorial
4.3.1. Apreenséao das amostras / interdigdao do produto:

O procedimento administrativo para apuracdo das infragdes aos preceitos estabelecidos no Decreto-Lei n.°
986/69, na Lei_n.° 6360/76 e seu regulamento, Decreto n.° 79094/77, e na Lei n.° 5991/73 e seu regulamento,
Decreto n.° 74170/74, é realizado na forma da Lei n.° 6437/77, conforme preceitua seu art. 23, Lei n.°_6437/77,
que diz o seguinte:

"A apuragéo do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no art.10, inciso 1V, far-se-a mediante
a coleta de amostras para a realizagdo de analise fiscal e interdigao, se for o caso".

Ainda, "A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo sera acompanhada da
interdicao do produto”. (art. 23, §1. °, Lei n.° 6437/77).

Sao excetuados os casos em que sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto,
hipétese em que a interdicdo tera carater preventivo ou de medida cautelar e, ainda, a interdicdo do produto

sera obrigatéria quando resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no exame de processos, acdes
fraudulentas que impliquem em falsificacdo ou adulteracdo. §§ 2.° e 3.°, (do referido artigo e Lei).
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Prazo de 90 dias Quanto ao tempo de duragédo da interdicao do produto e do estabelecimento, a
Prazo de 60 dias medida cautelar confere um espaco de tempo necessario a realizagéo de testes,

Prazo de 48 horas provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de 90 (noventa) dias , findo o qual o produto ou o estabelecimento
sera automaticamente liberado (art. 23,.§ 4.° Lei n.° 6437/77). No caso dos alimentos, o prazo de interdi¢do nao

podera exceder os 60 (sessenta) dias e, para os alimentos pereciveis, 48 horas (art.33,§ 4.°,Decreto-Lei n.°
986/69).

A lavratura de termo de interdicdo € contemplada no art. 24 da referida Lei, no seguinte caso: "Na hipotese de
interdicao do produto, prevista no § 3.° do art 23, a autoridade sanitaria lavrara o termo respectivo, cuja
primeira via sera entregue, juntamente com o auto de infragdo, ao infrator ou ao representante legal,
obedecidos 0os mesmos requisitos daquele, quanto a aposi¢cao do ciente." (art. 24, da lei 6437/77). Quando
imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente fara constar do processo o
despacho respectivo e lavrara o termo de interdi¢ao, inclusive do estabelecimento, quando for o caso (art. 25,
ibid.).

Com relagcao aos Termos de Coleta e de Interdicdo, os mesmos devem especificar a natureza, quantidade,
nome e/ou marca, tipo, procedéncia, nome e enderegco da empresa e do detentor do produto, conforme
estabelecido no art. 26 da Lei em tela. Com a finalidade de orientar a agdo laboratorial, o0 Termo de Coleta
deve informar se o produto esta interditado, a causa da interdigdo e a suspeita de irregularidades no produto,
quando couber.

As amostras submetidas a analise fiscal podem ser apreendidas por qualquer agente fiscalizador de Vigilancia
Sanitaria, em qualquer &mbito de implementagéo do SUS, particularmente quando o produto esta envolvido em
suspeita de agravo ou risco a saude. Nestes ultimos casos, a autoridade sanitaria local que procedeu a coleta
deve comunicar a VISA Estadual, e esta por sua vez a ANVISA/MS, para que a mesma acione o produtor com
vistas a obter informagbes sobre a distribuigdo do lote apreendido no pais, assegurando com isto uma
racionalidade no estabelecimento de mecanismos de prevencdo. De posse desses dados, as autoridades dos
Estados onde estiver localizado o(s) lote(s) poderdo tomar medidas preventivas até a obtencdo do resultado
laboratorial.

Cabe um destaque especial para os casos em que ha constatacao visual, por parte do fiscal, da presenca de
alteracdo do aspecto em uma ou mais unidades do produto. Em condigbes regulares, ndo seria necessaria a
coleta de amostra para envio ao laboratério, sendo suficiente a constatagdo da irregularidade pelo fiscal. Se,
por qualquer razao, for requerida uma analise laboratorial complementar, € necessario que sejam apreendidas
e enviadas ao laboratério as unidades afetadas, de preferéncia sob a forma de "amostra Unica",ja que,
dependendo do tipo de inconformidade, sera provavel que ndo sejam detectados problemas de aspecto nas
unidades contidas no invélucro de contraprova, invalidando o resultado analitico Neste sentido, o laboratério
deve realizar a avaliagdo do aspecto na presenga da empresa, segundo escrito mais abaixo (item b: Amostra
unica).

Quando a analise fiscal for componente de uma inspegao de industria, a coleta sera realizada pelo inspetor
responsavel pela mesma. E recomendavel que, nestes casos, seja encaminhado ao laboratério uma cépia do
relatério de inspegao.

Independentemente do 6rgao de fiscalizagao envolvido e do laboratério que, eventualmente, realizara a analise
correspondente, recomenda-se que, sempre que possivel, as amostras sejam encaminhadas ao laboratério da
RNLOCQS da sua jurisdicdo (vide Catalogo dos Laboratérios da RNLOCQS, 5a. Ed. INCQS/FIOCRUZ,
2001/2002) o qual, dependendo da complexidade e capacidade analitica, realizara os ensaios devido, total ou
parcialmente, e/ou redistribuira o produto a Unidade competente.

Quando a andlise fiscal for componente de um programa regular de monitoramento, a amostra sera apreendida
pelo 6rgdo de Vigilancia Sanitdria e encaminhada ao laboratério, ambos (VISA e laboratério) explicitamente
designados para participarem no respectivo programa.
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a) Apreensao de amostras em triplicata: De acordo com os artigos 33 do Decreto-Lei n.° 986/69 e 27
da Lei n.° 6.437 /77, a coleta do produto ou substancia consistira na colheita de amostra representativa
do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada inviolavel para que se assegurem as
caracteristicas de conservacao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel,
a fim de servir como contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial
para realizacdo das analises indispensaveis. Logo, a quantidade de amostras a ser apreendida deve
ser em triplicata, em quantidades iguais de unidades, do mesmo lote, sendo um invélucro entregue,
junto com uma via do Termo de Coleta, ao detentor ou responsavel pelo local onde esta se dando a
coleta. Os dois outros involucros devem ser remetidos ao Laboratério Oficial, que procedera as
analises das amostras de um dos involucros e deixara o outro como testemunho, para ser utilizado no
caso de empate entre o resultado da analise fiscal e de contraprova.

b) Amostra unica: Existem casos em que a quantidade ou natureza da amostra nao permite sua
colheita em triplicata. Neste caso, a coleta se dara em apenas 1 (um) involucro que sera encaminhado
ao laboratdrio oficial para realizagcao da analise fiscal. Esta andlise, por sua natureza, deve ser feita na
presenca do detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela mesma indicada e se
estes ndo se apresentarem devem ser convocadas 2 (duas) testemunhas para presenciar a analise
(art.33,8§2.°,Decreto-Lei 986/69; art 27, §§ 1.° e 2.°Lei n.° 6437/77).

No caso de alimentos pereciveis, a analise fiscal sera realizada em amostra Unica, em um prazo que nao
podera ultrapassar 24 (vinte e quatro) horas a contar da data do recebimento da amostra.

4.3.2. Andlise de Rotulagem

Sao numerosos 0s casos de amostras encaminhadas para analise fiscal, com graves inconformidades na
rotulagem, inclusive auséncia de numero de registro no rétulo ou indicagbes que reforcam a suspeita de
falsificacéo de produtos.

Com a finalidade de racionalizar a operagéo do Sistema, reduzindo os prazos de atuagio, recomenda-se que
os fiscais realizem uma avaliagdo prévia da rotulagem dos produtos apreendidos, evitando encaminhar ao
laboratério aquelas amostras cuja situacao seja de flagrante inconformidade, com exceg¢ao dos casos em que a
analise laboratorial seja imprescindivel para esclarecer aspectos epidemiologicos ou legais.

4.3.3. Laboratério analitico:
Dependendo da capacidade analitica instalada, qualquer laboratério da RNLOCQS realiza analises fiscais.
4.3.4. Ensaios a serem executados:

a) Medicamentos: Ao classificar como alterado, adulterado ou impréprio para o uso o medicamento que
ndo satisfizer as exigéncias de pureza, qualidade e autenticidade da Farmacopéia Brasileira ou de
outros cadigos, a Lei 6.360/76 (art.62.incisolV) condiciona a apuragéo da infragao a coleta de amostras
(art._72) e determina ainda que: "para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a
verificagdo da eficiéncia da formula serao realizados consoantes as normas fixadas pelo Ministério da
Saude" (art.73). Estas normas incluem, além da Farmacopéia Brasileira, Normas Técnicas publicadas
no Diario Oficial da Unido (DOU) e, dependendo do produto, normas formalmente adotadas pelos
laboratérios oficiais, particularmente o INCQS e o Instituto Adolfo Lutz. As regulamentagdes sobre o
assunto, no caso dos medicamentos, sdo a RDC 79/2003 (DOU 10/09/2003) que estabelece que, na
auséncia de monografias oficiais inscritas na Farmacopéia Brasileira, podera ser adotada monografia
oficial, ultima edigdo, de um dos compéndios internacionais (Farmacopéia Alema, Americana e seu
formulario nacional, Britanica, Francesa, Japonesa, Mexicana etc) e a mais recente RDC 169/2006
(DOU 04/09/2006) que incluiu a Farmacopéia Portuguesa, como referéncia no controle da qualidade.

b) Alimentos: De acordo com o disposto no art. 28 do Decreto-Lei 986/69, serao seguidos para cada
tipo ou espécie de alimento um Padrao de Identidade e Qualidade, oficialmente aprovado.
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c) Outros produtos: Para a maioria dos produtos sujeitos a Vigilancia Sanitaria, incluindo os
saneantes domissanitarios, cosméticos, equipamentos e instrumentos de uso médico-hospitalar,
conjuntos diagndsticos, hemoderivados etc., existem disposi¢des oficiais especificas, geralmente sob a
forma de Resolugbes, que estabelecem padrbes de qualidade, metodologias analiticas e critérios de
aprovagao.

Em termos gerais, sdo executadas analises de rétulo, ensaios microbioldgicos, fisico-quimicos, quimicos,
farmacolégicos e imunolodgicos (estes ultimos nos imunobioldgicos, conjuntos diagndsticos e hemoderivados).
E importante lembrar, entretanto, que as monografias oficiais sdo consideradas como padrdo minimo de
qualidade para a aceitagdo do produto, objetivando assegurar a eficacia e a seguranga do mesmo. Significa
dizer que, pelo menos os ensaios nelas inscritos, deverdo ser realizados, sem detrimento de outros testes que
o laboratério julgue necessario para elucidar denuncias de sinistros ou qualquer outra irregularidade (art. 151
incisos VI e VII.Decreto n.° 79094/77).

Excetua-se do cumprimento integral das monografias oficiais os programas especificos de monitoramento ou
fiscalizagdo, assim como denuncias apuradas e consubstanciadas que permitam direcionar os ensaios para
aqueles mais diretamente vinculados as causas da denuncia. Este também sera o caso para aqueles produtos
para os quais nao exista nenhuma monografia oficial disponivel.

4.4. Modelo de Termo de Coleta

o~ Nao ha, a rigor, uma padronizagdo do Termo de Coleta, que em muitos casos
Detalhada descrigao recebe outras denominacdes. A falta de uniformidade deste documento tem
dos motivos que | c4,sado, via de regra, alguma dificuldade de interpretacéo, pois existem alguns
levaram a coleta do | gue apresentam maior nimero de dados sobre a amostra, facilitando, com isto,
produto... melhor interpretacdo pelo laboratério, enquanto outros pouco ou quase nada
oferecem. Por outra parte, a tentativa de informatizar todas as informacdes
relevantes ao Sistema exige formularios padronizados. Dentre as informagdes que devem ser consideradas de
importancia fundamental, e que raramente estdo presentes nos Termos de coleta correntemente utilizados,
destacamos a detalhada descricdo dos motivos que levaram a coleta do produto. Esta informagéo,
corretamente descrita, permitira reduzir significativamente os prazos analiticos, ao orientar os ensaios para
aqueles verdadeiramente relevantes. Ao mesmo tempo facilitaria a pesquisa epidemiolégica, componente que
em muitos casos adquire igual ou maior importancia que a prépria analise laboratorial para revelar as
verdadeiras causas de agravos atribuidos ao uso ou consumo de produtos de saude.

4.5. Fluxo de informagao-agao relativa aos resultados analiticos
4.5.1. Agdes decorrentes do resultado laboratorial

A Analise Fiscal é efetuada sobre os produtos submetidos ao sistema de Vigilancia Sanitaria, em carater de
rotina, para apuragéo de infragcdo ou verificagdo de ocorréncia de desvio quanto a qualidade, seguranga e
eficacia dos produtos ou matérias-primas.

Se nos casos de coleta de amostras com finalidade de analise prévia ou de controle, a definicdo dos objetivos
analiticos, assim como das agdes consequentes, é, em geral, bastante clara, o mesmo nao ocorre quando esta
em pauta a analise fiscal.

Possivelmente, uma inadequada interpretagdo do carater "rotineiro" da "apuragao de infragao ou verificagdo de
ocorréncia" vem levando os 6rgaos de Vigilancia Sanitaria, tanto responsaveis por atividades fiscais quanto
analiticas, a apreender e analisar amostras que nem sempre sdo acompanhadas de agdes que permitam,
efetivamente, consequéncias preventivas ou corretivas sobre a qualidade dos produtos sujeitos a Vigilancia
Sanitaria disponiveis no mercado.
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O carater "rotineiro" definido pela legislagdo sanitaria nao deve ser interpretado como isento de um objetivo
especifico, pré-determinado, segundo exposto anteriormente neste capitulo. Para tanto, remetemos as
consideragdes prévias sobre a relevancia da andlise fiscal, no contexto da Vigilancia Sanitaria.

Dependendo do procedimento sanitario no qual esta inserida, o resultado laboratorial da analise fiscal podera
determinar diversas agdes, algumas das quais sao esquematizadas a seguir:

a) Quando a amostra é apreendida no decorrer de uma inspegéo de industria, o resultado da analise fiscal
pode determinar a confirmagdo da autorizagcdo da empresa, a implementacdo de acgbes preventivas ou
corretivas, a interdi¢do total ou parcial dos produtos e/ou da industria e até a cassagdo das habilitagbes e/ou
dos registros dos produtos envolvidos.

Inspecio

I

Laudo Analitice

Coleta de Amostra | —> ‘ Laboratério l —>

1

4 4 4

Confirmacdo de ‘ A Ao

Autorizagio Corretiva Interdicio

b) Quando a amostra é apreendida como parte de um programa regular de monitoramento da qualidade de um
produto ou grupo de produtos, ou como consequéncia de uma suspeita de risco ou agravo a saude, o resultado
da analise fiscal pode determinar a implementacao de agdes corretivas, a interdicdo do lote analisado e/ou a
inspecdo da industria ou distribuidor. Neste ultimo caso, o resultado analitico retroalimenta o Programa
Nacional de Inspecbes, de acordo com o diagrama a seguir:

Motificacio /
Programa

i1

Coleta de Amostra | ——> ‘ Laboratario |  m— Laudo Analitico

J1
— 0 i 7T __
o
Inspecdo | Cuffetiv a Interdicdo

!
4.5.2. Encaminhamento dos resultados analiticos

4.5.2.1. Para resultados satisfatorios:

O laboratério expede 3 (trés) vias do Laudo Analitico e encaminha 2 (duas) ao solicitante, isto &, autoridade
sanitaria ou LACEN que requereu a analise,que devera enviar uma via para o responsavel pelo produto; 1
(uma) via para ser arquivada no processo da amostra no laboratorio.
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De posse do LA, o 6rgao fiscalizador que procedeu a coleta da amostra devera comunicar imediatamente o
resultado analitico satisfatério ao responsavel pelo produto apreendido, assim como a todos os 6rgédos do
Sistema que foram notificados do procedimento, para a liberagdo das amostras, caso tenham sido interditadas
preventivamente e, inclusive, o levantamento de qualquer outra agédo preventiva que, porventura, haja sido
executada, se o resultado do laudo analitico esgota o problema em pauta.

4.5.2.2. Para resultados insatisfatoérios:

a) Se a empresa produtora estiver localizada em Estado onde se deu a coleta, expedem-se 4 (quatro) vias
do Laudo; (duas) vias enviadas ao solicitante da analise,1 (uma) via remetida a ANVISA/MS e a outra anexada
ao processo da amostra.

b) Se a empresa produtora estiver localizada em Estado diferente de onde se deu a coleta, expedem-se 5
(cinco) vias do Laudo, sendo 2 (duas) vias enviadas ao solicitante da analise onde ocorreu a coleta, 1 (uma)
via remetida a VISA do Estado onde estéa localizado o produtor, 1 (uma) via enviada a ANVISA/MS, sendo a
restante anexada ao processo da amostra.

O 6rgéo de Vigilancia Sanitaria que requereu a analise fiscal devera encaminhar uma via do LA a Empresa
imediatamente apds o recebimento do mesmo, com a finalidade de permitir os procedimentos de defesa
previstos em Lei, devendo informar a autoridade do Municipio e/ou Estado onde se localiza a industria, a
ANVISA/MS e ao laboratério que realizou a analise as medidas adotadas apds o conhecimento do resultado de
analise insatisfatorio.

Com a finalidade de tornar a agéo sanitaria efetiva, a autoridade da VISA onde se localiza o produtor devera
proceder a uma inspec¢ao da industria (ou distribuidor) realizando apreensbdes de amostras de outros lotes,
quando considerado conveniente, para verificar se o problema €& particular do lote ou amostra apreendida ou é
consequéncia de falhas no processo de produgao.

Os LACENs devem encaminhar a ANVISA/MS os Laudos com resultados insatisfatérios/ satisfatério para que
a mesma tome providéncias a nivel nacional. A ANVISA a partir da sua criagdo - 1999 - vem publicando
através de Resolucdes — RE medidas preventivas/repressivas relativas aos lotes dos produtos condenados.
Além de estimular a atuagéo dos laboratérios, esta informagao é necessaria para orientar futuras agdes sobre
produtos similares do mesmo fabricante, encaminhadas para analise.
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5 - Andlise de Contraprova
5.1. Definigao

O resultado insatisfatério das andlises fiscais constantes dos Laudos de Andlise emitidos pelos
laboratérios da RNLOCQS configura, em principio, infragéo legislagédo sanitaria.

Em principio porque a legislagdo confere ao titular do produto o direito de defesa, direito este previsto na
Constituicdo Federal e que podera ser utilizado caso assim o queira.

Desta forma, uma vez cumprido os requisitos legais detalhados em 4.4 (Responsabilidades pela coleta e envio
de amostras e pela execugdo da analise laboratorial), sera realizada a analise de contraprova,
correspondendo, ao menos, teoricamente, a repeticdo exata da analise fiscal cujo resultado foi contestado,
realizada sobre outra aliquota de amostra idéntica.

5.2. Requisitos para a execugao da analise de contraprova
Prevé o Decreto-Lei 986/69, no seu art.34; a Lei n° 6.437/77 , §4,do art.27, e o Decreto n® 79 .094/77, no,
art.154, §1.°, a tomada de procedimentos que antecedem a realizacdo da analise de contraprova, tanto pelos

orgéos de Vigilancia Sanitaria, como pelo titular do produto.

O ¢drgao de Vigilancia Sanitaria devera, de posse do laudo condenatério, da analise fiscal (vide 4.6.2), notificar
o detentor ou responsavel pelo produto, enviando o Laudo de Analise, para que "o infrator discordando do

resultado condenatério da andlise em separado ou juntamente com o pedido de revisdo da decisdo recorrida
requeira a pericia de contraprova, indicando o seu perito”.

Note-se, em primeiro lugar, a palavra "discordancia". Quem discorda dever explicitar os motivos que a levam a
requerer a contraprova, apresentando, por exemplo, laudos de controle de qualidade realizado por ocasido da
liberagao do produto para consumo.

Esta discordancia € parte integrante e inafastavel da defesa que sera apreciada pela VISA envolvida e pelo
laboratério, que podera deferir ou indeferir o pedido ou, ainda, solicitar, caso haja necessidade, outras
informagbes suplementares.

Outro ponto que merece ser abordado em relagao a pericia de contraprova é o referente a laudo insatisfatério
em relacdo & analise de rotulagem. E pratica o envio ao laboratério de requerimento de contraprova, mas este
envio ndo tem razado alguma de ser, uma vez que a autoridade sanitaria pode, a partir de exigéncias ao
detentor, avaliar e decidir sobre a aplicagao de auto de infragdo e auto de multa, além de outras providéncias.
Importante tal observagéo, ja que os dizeres legais sanitarios devem ser aprovados durante a fase do registro
e no caso da contraprova, ha referéncia apenas aos ensaios analiticos, pois o § 7.°,do art. 27 da Lei n°
6.437/77 determina que sera aplicado o mesmo método de analise utilizado na analise fiscal, salvo se houver
concordancia dos peritos quanto a adogao de outro.

Cabera, portanto, a VISA envolvida, a apreciagdo da defesa a ser apresentada pela empresa, e a adogio de
medidas que julgar necessarias a regularizacao da insatisfatoriedade apontada na rotulagem.

Pelo exposto, o requerimento de contraprova s6 devera ser aceito quando:
a) For apresentado dentro do prazo de 10 (dez) dias contados da notificagao;

b) Se junto ou separadamente a defesa apresentada, a empresa justificar os motivos da discordancia do laudo
laboratorial, comprovando-os.

c) Se a empresa comprovar o pagamento de taxa, prevista em lei.
5.3. Responsabilidade pela execugao da analise laboratorial
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5.3.1. Laboratério analitico:

Devera ser, em todos os casos, 0 mesmo laboratério que realizou a analise fiscal condenatdria, utilizando-
se, para tanto, a amostra contida no invélucro de contraprova apresentada, inviolada, pelo detentor no ato da
realizacdo da analise.

5.3.2. Ensaios a serem executados:
Seréo realizados aqueles ensaios sobre cujos resultados o detentor haja apresentado discordancia justificada.

5.4. Fluxo de informagdes sobre resultados analiticos

Devera ser enviada uma via do LA, a qual sera anexada uma copia da respectiva ATA, a cada um dos
destinatarios que recebeu o LA da analise fiscal que deu lugar 8 CONTRAPROVA.
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6 - Anadlise de Orientacao

6.1. Definicao

Apesar de nao previstas na legislagao sanitaria, as anélises de orientagdo atualmente respondem a diretrizes,
explicitas ou ndo, referentes ao controle da qualidade de produtos de saude utilizados por programas oficiais

de saude nos trés niveis de execugao do SUS.

Incluem as analises de liberagao lote a lote de imunobiolégicos para o Programa Nacional de Imunizacdes

(PNI) da Secretaria de Vigilancia em Saude, assim como outros programas de imunizagdo, geralmente de
ambito municipal, destinados a grupos de risco especificos (por exemplo, vacinagdo da terceira idade); de
conjuntos e reagentes diagndsticos para o Programa DST/Aids; de compras oficiais de outros produtos, como
instrumentos e artigos de saude (correlatos), assim como de compras e licitagées publicas de medicamentos,
realizadas pelos servigos proprios, contratados ou conveniados do SUS.

Apesar de nao explicitado formalmente, entende-se, para efeito deste manual, por "analise de orientagao",
aquela cujo requerente € o 6rgao oficial responsavel pelo programa em questdo, e aquela requerida pelo
fabricante ou distribuidor por exigéncia oficial (Portaria n°® 2814/98).

6.2. Relevancia da Analise de Orientagcao

A rigor, a garantia da qualidade dos produtos utilizados ou consumidos pela populagéo, sejam eles adquiridos
em forma particular ou disponibilizados gratuitamente pelo Estado, € de responsabilidade exclusiva do
fabricante.

Entretanto, a exposigdo concentrada no tempo e no espago de grandes grupos populacionais ao mesmo lote
de um determinado produto, como é o caso dos imunobiolégicos e dos tratamentos para controle de doengas
crbnicas, dentre outros, justificam uma analise comprobatéria oficial dos boletins analiticos fornecidos pelos
fabricantes para garantir que a exposi¢éo ao risco advindo da utilizagado destes produtos (por falha terapéutica
ou por reacao indesejavel) seja reduzida ao minimo.

Fica claro, pelo acima exposto, que a analise de orientagdo somente pode ser realizada quando acompanhada
pelo laudo analitico do laboratério fabricante, com relagdo ao qual sera avaliada a conformidade total ou parcial
dos resultados apresentados, pelo laboratério oficial ou oficialmente designado.

6.3. Responsabilidades pela coleta e envio de amostras e pela execu¢ao da analise laboratorial
6.3.1. Coleta das amostras:

Como esta modalidade de analise n&do esta prevista na legislagdo sanitaria, tampouco existem diretrizes
precisas com relacado a coleta das amostras destinadas a mesma. Com efeito, geralmente as amostras sao
coletadas e remetidas ao laboratério analitico pelo proprio usuario solicitante da analise (CIAIM/FNS,
Secretarias Estaduais ou Municipais de Saude, Programa DST/ Aids, outros 6rgéos do SUS).

E recomendavel, entretanto, que sempre que possivel exista a intervencéo de agentes de fiscalizacdo sanitaria
em qualquer uma das trés esferas de execugédo do SUS, na selecao, coleta e encaminhamento das amostras
sujeitas as analises de orientacao.

Para tanto, & necessario que o 6rgao responsavel pelo Programa de Saude em questao estabeleca e defina as
condi¢cdes especificas de coleta e envio das amostras com o(s) o6rgdo(s) de Vigilancia Sanitaria
correspondente(s).

6.3.2. Laboratério analitico
As analises de orientagdo sdo executadas por laboratorios especificamente designados pelos 6rgéos de saude

responsaveis pelos respectivos Programas. Este é o caso dos laboratérios da REBLAS (Resolugéo n.° 229/99)
para o controle dos medicamentos previsto na Portaria n.° 2814/98.
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Por outra parte, o INCQS é responsavel pela liberagdo de imunobiolédgicos utilizados em programas oficiais de
imunizagao; diversos LACENs realizam analises de orientagdo para produtos adquiridos pelas respectivas
Secretarias Estaduais (ou Municipais) de Saude etc.

6.3.3. Ensaios recomendados

Os ensaios executados nas anadlises de orientagdo compreendem, em geral, os descritos nas monografias
oficiais destinados a verificar as condigbes de eficacia e seguranga dos produtos. Entretanto, na dependéncia
das diretrizes estabelecidas pelo 6rgao responsavel pelo Programa, os ensaios podem ser limitados a apenas
alguns considerados de maior relevancia.

6.4. Fluxo de informagao-agao relativo aos resultados analiticos
6.4.1. A¢oes decorrentes do resultado laboratorial

A principal finalidade das analises laboratoriais realizadas em produtos destinados a serem utilizados em
programas oficiais de saude é a de orientar o 6rgdo responsavel sobre a conveniéncia ou ndo da sua
utilizacdo. Ao ndo estar prevista na legislacdo sanitaria e ndo ser, em consequéncia, realizada segundo
procedimentos amparados por lei, os resultados da Analise de Orientagdo ndo determinam, em principio,
acgOes previstas pelo Sistema de Vigilancia Sanitaria.

Entretanto, sendo adequadamente integradas ao Sistema, os resultados insatisfatérios de analise de
orientacao deverao servir para inicio de investigagao de risco a saude, desencadeando uma inspegao sanitaria
e processo de analise fiscal, quando necessario.

Programa de
Satde = Utiliza
11
Coleta de Amostra | ——> S:’ﬁii::stjﬂ;%i - Nio Utiliza

MNotifica a
| —h, Vigilancia
Sanitaria
Analise de P L I 5
Orientacio | <—— | Coleta de Amostra | {1 NEpeGan
Ag&o
Corretiva
Laudo de -
Andlise
Interdicdo

6.4.2. Encaminhamento dos resultados analiticos
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6.4.2.1. Para resultados satisfatorios:

O laboratério expede 3 (trés) vias do LA e encaminhado 2 (duas) ao solicitante, ficando a ultima arquivada no
processo da amostra no laboratério. Se na coleta da amostra houve participagcdo de um 6rgéo de fiscalizagcao
sanitaria, sera expedida uma quarta via para o mesmo.

6.4.2.2. Para resultados insatisfatorios:
a) Se a empresa responsavel pelo produto estiver localizada no estado onde se deu a coleta:

O laboratério expede 4 (quatro) vias, sendo duas encaminhadas ao solicitante, uma a ANVISA, sendo a
quarta anexada ao processo da amostra. Se na coleta da amostra houve participacao de um o6rgao de
fiscalizagdo sanitaria, sera expedida uma quinta via para o mesmo.

b) Se a empresa responsavel pelo produto estiver localizada em estado diferente de onde se deu a coleta da
amostra:

O laboratorio emite 5 (cinco) vias do LA, sendo 2 (duas) para o solicitante da analise que devera
encaminhar 1(uma) para o responsavel do produto; 1(uma) via para a VISA do Estado onde a Empresa
responsavel pelo produto esta localizada; 1 (uma) via para a ANVISA e 1 (uma) via para ser arquivada no
processo de amostra do laboratdrio.

De posse do Laudo Analitico, a ANVISA ou o 6rgao atuante, quando for o caso, devera tomar as providéncias
necessarias para proceder a inspegao do fabricante/distribuidor e a coleta fiscal do lote envolvido.
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7 - Embalagem e Envio de Amostras ao Laboratério

O acondicionamento impréprio das amostras coletadas pelos fiscais de Vigilancia Sanitaria para realizagao das
andlises descritas neste manual é responsavel por um nuimero consideravel de analises nao realizadas, em
virtude de avarias no transporte ou de embalagens inadequadas, particularmente para produtos envasados em
frascos plasticos ou vidro, permitindo alteragcdes do produto posteriores a sua coleta.

Isto ocorre freqlientemente com as ampolas plasticas de Soro Parenteral de Grande Volume. O involucro
utilizado na coleta, dependendo do material usado, também ¢é um dos componentes de avarias,
comprometendo, com isto, a realizagdo das analises, pelo simples fato de caracterizar o mesmo como violado.

E conveniente o uso de caixas de papeldo ou de isopor (para produtos termo sensiveis) como embalagens
para protecdo de invoélucros. Para material de envase de vidro ou plasticos, recomenda-se colocar flocos de
isopor, espuma ou pedagos de papel, de modo a evitar quebras por atrito ou empilhamento errado.

O envio de amostras ao laboratério, além do acima observado, deve ser acompanhado de toda documentagao,
incluindo o oficio de encaminhamento, o Termo de Coleta, assim como outros dados relativos ao motivo da
coleta, visando nortear o direcionamento analitico em fung¢édo do agravo a saude detectado.
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Tabela de Quantidade de Amostras de Medicamentos

AMOSTRAS DFT TOTAL
(4i)

AEROSSOIS (Mais de 50 mL) 10 - - 10
AEROSSOIS (Menos de 50 mL) 20 - - 20
AMPOLAS (Menos de 05 mL) 20 22 - 42
AMPOLAS (Entre 05 e 10 mL) 20 22 - 42
AMPOLAS (Mais de 100 mL) 3 12 04 19
AMPOLAS (Entre 10 € 100 mL) 10 20 20 50
COLIRIOS 10 22 02 34
COMPRIMIDOS 80 - - 80
CREMES (Mais de 05 g) 06 06 02 14
DRAGEAS/CAPSULAS 80 - 80
ELIXIR (Mais de 10 mL) 10 06 - 16
ELIXIR (Menos de 10 mL) 10 06 - 16
EMULSAO (Mais de 10 mL) 10 06 - 16
EMULSAO (Menos de 10 mL) 12 06 - 18
GEL (Mais de 05 g) 06 05 - 11
GRANULOS/POS 10 06 - 16
MATERIA — PRIMA (g) 50 60 - 110
PASTAS (Mais de 05 g) 06 06 - 12
POMADAS (Mais de 05 g) 06 06 02 14
POMADAS (Menos de 05 g) 10 06 02 18
POMADAS OFTALMICAS 06 22 02 30
SOLUCAO (Mais de 10 mL) 06 06 - 12
SOLUCAO (Menos de 10 mL) 10 06 - 16
SOLUCAO ANTISSEPTICA (Mais de 100mL) 03 02 02 07
SOLUCAO ANTISSEPTICA (Menos de 100mL) 06 06 02 14
SOLUCAO INJETAVEL ATE 100ML 12 22 34
SOLUCAO TOPICA - 06 02 08
SUPOSITORIOS/OVULOS 30 15 - 45
SUSPENSAO (Mais de 10 mL) 10 06 - 16
SUSPENSAO (Menos de 10 mL) 12 06 - 18
TINTURA (Mais de 10 mL) 06 06 - 12
TINTURA (Menos de 10 mL) 12 06 - 18
UNGUENTO (Mais de 02g) 06 06 - 12
XAROPE (Mais de 10 mL) 10 06 - 16
XAROPE (Menos de 10 mL) 12 06 - 18
SOLUCAO INJETAVEL ACIMA 100ML 12 22 32
ERITROPOETINA (FRASCO 20000 UI) 10 5 20 10 45
ERITROPOETINA(FRASCO 10000 Ul) 10 5 20 10 45
INTERFERON 10 5 20 10 45
INJETAVEIS
VOLUME < 100ML 2 20 4 26
VOLUME > 2 10 4 16
100ML
SOLIDOS 20 20 40

TABELA A — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

® Departamento de Quimica

@ Departamento de Microbiologia

@ Departamento de Farmacologia e Toxicologia
“) Departamento de Farmacologia e Toxicologia
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Tabela de Quantidade de Amostras de Cosméticos

PRODUTO DET DI e
UNIDADES | UNIDADES | UNIDADES | SOLIDO(g) | LIQUIDO(mL)
SABONETE 2 5 3 300 500
XAMPU 2 5 2 - 500
PASTA DE DENTE 2 5 4 400 -
CREME RINSE 2 5 2 - 500
ENXAGUATORIO BUCAL 2 5 4 - 400
DESODORANTE SPRAY 2 5 3 - 250
DESODORANTE BASTAO 2 5 4 240 -
LOCAO APOS BARBA 2 5 2 - 300
TALCO 2 5 2 250 -
PO FACIAL 2 5 2 - -
CREMES DE BELEZA 2 5 3 300 -
LOCOES DE BELEZA 2 5 3 - 300
BATOM 2 5 5 18 -
LAPIS 2 - 5 - -
SOMBRA 2 5 5 - -
BRONZEADOR 2 5 3 - 150
TINTURA 2 5 3 200 -
DESCOLORANTE 2 5 3 200 -
ALIZANTES 2 5 3 200 -
PERFUMES 2 - 3 - 300

TABELA B — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

@ Departamento de Farmacologia e Toxicologia
@ Departamento de Microbiologia
i) Departamento de Quimica

Os valores constantes desta tabela se referem a quantidade minima de
cada produto para analise.

No caso do DQ, deve-se notar que quando o n.° de unidades nao for suficiente
para atingir a quantidade em peso ou volume, deverdo ser tomadas tantas unidades
quantas forem necessarias para tal.
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Tabela de Quantidade de Amostras de Soros e Vacinas

acina oral contra a Poliomielite
Vacina Inativada contra a Poliomielite 20 05 - - 25
Vacina contra a Febre Amarela 20 22 10 05 57
(2,5 mL)
(5,0 mL)
(25,0 mL)
Vacina contra Sarampo 20 12 10 - 42
(0,5 mL)
(2,5 mL)
(5,0 mL)
Vacina contra Febre Tiféide 20 03 06 03 32
(10,0 mL)
(20,0 mL)
(50,0 mL)
Vacina contra Rubéola 20 12 10 - 42
(5,0 mL)
Vacina Dupla Viral 20 12 10 - 42
(0,5 mL)
(5,0 mL)
Vacina Triplice Viral (MMR) 20 12 10 - 42
(0,5 mL) -
(5,0 mL)
Vacina Triplice (DTP) 20 10 | 07 8 45
(5,0 mL)
(10,0 mL)
Vacina Combinada DTP + HIB 20+05 | 09 14 | 06 | 54
Vacina conjugada c/ Haemophilus Influenza B 20+ 05 - 12 08 45
Vacina Combinada DTP + HIB + Hep. B 20 + 05 20 14 13 72
Vacina Triplice DTP — Acelular 20 20 20 13 73
Vacina contra Raiva em Célula Vero Liquida (1,0 mL) 20 30 - - 50
Vacina contra Raiva em Célula Vero Liofilizada 20 30 - - 50
Vacina contra Raiva em Célula Dipléide 20 30 - - 50
Vacina BCG (1mg, 2mg, 3mg) 20 + 60 - 10 - 90
Vacina contra Hepatite B 20 10 12 15 57
(5,0 mL)
(10,0mL)
Vacina contra Hepatite A (0,5mL) 20 20 30 15 85
Vacina Antimeningocécica A 20 03 60 15 98
(0,5 mL) 12 | 08 | 43
(10,0 mL)
Vacina Antimeningocécica AC e C 20 05 60 15 | 100
(0,5 mL) 12 | 08 | 45
(10,0 mL)
Vacina Antimeningocécica BC 20 05 12 | 03 | 40
(10,0 mL)
Vacina contra Pneumococos 20 03 | 20 25 68
(0,5 mL)
Vacina contra Gripe ou Influenza 20 10 14 10 54
(0,5 mL) 12 | 03 | 45
(5,0 mL)
Vacina contra Varicela 20 05 - - 25
Vacina Dupla Adulto dT 20 30 24 - 74
(0,5 mL) 09 14 43
(5,0 mL)
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Vacina Dupla Infantil dT 20 30 | 24 - 74
(0,5 mL) 09 14 43
(5,0 mL)
Toxoide Tetanico (5,0 mL) 20 09 14 03 46
Soro Antibotrépico 20 06 14 10 50
(5,0 mL) 08 44
(10,0 mL)
Soro Antibotrépico — Crotalico 20 08 14 10 52
(0,5 mL) 08 46
(10,0 mL)
Soro Antibotrépico — Laquético 20 06 08 10 44
(10,0 mL)
Soro Anticrotalico 20 06 14 10 50
(5,0 mL) 08 44
(10,0 mL)
Soro Antidifitérico 20 04 08 10 42
(10,0 mL)
Soro Antielapidico 20 03 14 10 47
(5,0 mL) 08 41
(10,0 mL)
Soro Antilaquético 20 03 14 12 49
(5,0 mL) 08 43
(10,0 mL)
Soro Antiescorpidnico 20 03 14 12 49
(5,0 mL) 08 43
(10,0 mL)
Soro Antiaracnidico 20 03 14 12 49
(5,0 mL) 08 43
(10,0 mL)
Soro Antilonomia/ Soro Antilonédmico 20 03 14 10 47
Soro Antiloxoscélico 20 03 14 12 49
(5,0 mL) 08 43
(10,0 mL)
Soro Antitetanico 20 04 14 12 50
(5,0 mL) 08 44
(10,0 mL)
Soro Antirabico 20 15 14 12 61
(5,0 mL) 08 55
(10,0 mL)
Soro Antilactrodéctus 20 03 14 12 49
Soro Antibotulinico 20 03 14 12 49
Diluente de 0,5 mL 20 - 52 05 77
Diluente de 1,0 mL e 2,0 mL 20 - 34 05 59
Diluente de 2,5 mL 20 - 24 05 49
Diluente de 5,0 mL 20 - 20 05 45
Diluente de 25,0 mL 20 - 08 | 05 33

TABELA C — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

“ Departamento de Microbiologia
@ Departamento de Imunologia
@ Departamento de Quimica

“) Departamento de Farmacologia e Toxicologia

Nota: Esta tabela ndo se aplica a amostras de produtos que deram entrada com objetivo de reteste.

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
Tel (21) 3865-5151 Fax (21) 2290-0915

www.incgs.fiocruz.br
=




Ministério da Saude

FIOCRUZ
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude

Tabela de Quantidade de Amostras de Saneantes Domissanitarios

INCQS

APRESENTAGAO DFT ™  TOTAL
CERAS LIQUIDA 500 mL - 500 mL 1000 mL
CERAS SOLIDA 500g F 500g  [1000 g
DESINFETANTE DE USO GERAL LIQUIDA 300 mL 22500 mL 200 mL 3000 mL
DESINFETANTE DE USO GERAL AEROSSOL 300 mL 22500 mL 200 mL 3000 mL
DESINFETANTE DE USO GERAL SOLIDA 500g 55009 500g  [1500 g
DESINFETANTE HOSPI- LIQUIDA 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
TALAR PARA ARTIGOS/
ESTERILIZANTE
DESINFETANTE HOSPI- SOLIDA 500g 5009 500g  [1500
TALAR PARA ARTIGOS/
ESTERILIZANTE
DESINFETANTE HOSPITALAR PARA LIQUIDA 500 mL #4000 mL 500 mL 5000 mL
SUPERFICIES FIXAS
DESINFETANTE HOSPITALAR PARA AEROSSOL 500 mL 2000 mL 500 mL (3000 mL
SUPERFICIES FIXAS
DESINFETANTE HOSPITALAR PARA SOLIDA 500g 5009 500g [1500 g
SUPERFICIES FIXAS
DESINFETANTE PARA INDUSTRIA LIQUIDA 300 mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
ALIMENTICIA
DESINFETANTE PARA INDUSTRIA AEROSSOL 500 mL 2000 mL 500 mL 3000 mL
ALIMENTICIA
DESINFETANTE PARA INDUSTRIA SOLIDA 500g 500g 500g  [1500 g
ALIMENTICIA
DESINFETANTE PARA LACTARIOS LIQUIDA 300mL 2500 mL 200 mL 3000 mL
DESINFETANTE PARA PISCINAS LIQUIDA 500 mL 1000 mL 500 mL 2000 mL
DESINFETANTE PARA PISCINAS SOLIDA 500g 55009 500g  [1500 g
DESODORIZANTE LIQUIDA 300mL 500 mL 200 mL [1000 mL
DESODORIZANTE AEROSOL 500 mL 500 mL 500 mL 1500 mL
DESODORIZANTE SOLIDA 500g 2009 300g  [1000 g
DETERGENTE E CONGENERES COM LIQUIDA 500 mL 200 mL 300 mL [1000 mL
AMONIO
DETERGENTE E CONGENERES COM SOLIDA 500g [200g 300g 1000 g
AMONIO
DETERGENTE EM PO DOMESTICO E SOLIDA 500g [200g 300g 1000 g
PROFISSIONAL
DETERGENTE LIQUIDO LIQUIDA 500 mL 200 mL 300 mL [1000 mL
DOMESTICO E PROFISSIONAL
ESTERILIZANTE LIQUIDA 500 mL 4000 mL 500 mL 5000 mL
SABAO LIQUIDA 500 mL 500 mL  [1000 mL
SABAO SOLIDA 500g 500g  [1000 g
SAPONACEO LIQUIDA 500 mL 500 mL  [1000 mL
SAPONACEO SOLIDA 5009 500g 11000 g

TABELA D — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

 Departamento de Quimica
i Departamento de Microbiologia

i Departamento de Farmacologia e Toxicologia
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Tabela de Quantidade de Amostras de Alimentos
PRODUTO DM DQ TEMPERATURA
@ (i DE TRANSPORTE
FRUTAS, LEGUMES E VERDURAS 500 g - AMBIENTE
LEITE PASTEURIZADO 250 g 250 g REFRIGERADO
LEITE ESTERILIZADO 01| 011 AMBIENTE
LEITE EM PO, FARINHAS LACTEAS 450 g 450 g AMBIENTE
CREME DE LEITE FRESCO 250 g 250 g REFRIGERADO
CREME DE LEITE ESTERILIZADO 01EMB. 01 EMB. AMBIENTE
LEITE FERMENTADO E IOGURTE 400 g 400 g REFRIGERADO
MANTEIGA, QUEIJOS E MARGARINAS 400 g 400 g REFRIGERADO
CARNE “IN NATURA” E PREPARADA 500 g 500 g REFRIGERADA OU
CONGELADA
PRODUTOS CARNEOS 500 g 500 g AMBIENTE OU
REFRIGERADO
PESCADO “IN NATURA” CRU 500 g - CONGELADO
PESCADO CRU REFRIGERADO OU 500 g - REFRIGERADO OU
CONGELADO CONGELADO
PESCADO SECO E/OU SALGADO, DEFUMADO 500 g - AMBIENTE
PESCADO PRECOZIDO E EMPANADO 500 g - REFRIGERADO
PESCADO ENLATADO - 02 EMB. AMBIENTE
AMIDOS, FARINHAS, FECULAS, MASSAS O01EMB. de [01EMB. de AMBIENTE
SECAS, MISTURAS EM PO 500 g 500 g
PARA BOLO,TORTAS, CEREAIS FLOCADOS,
INFLADOS E /OU LAMINADOS E FARELOS.
MASSAS FRESCAS, CRUAS OU SEMI- 500 g 500 g REFRIGERADA
ELABORADAS
PAO E PRODUTOS DE PANIFICACAO 300 g 500 g AMBIENTE
FERMENTO BIOLOGICO 300 g 300 g REFRIGERADO
ACUCAR, RAPADURA E MELADO - 500 g AMBIENTE
MEL DE ABELHA 01EMB.de 01EMB.de |AMBIENTE
200 g 200 g
SAL - 500 g AMBIENTE
CAFE, CHA, ERVA-MATE E PRODUTOS DE 01EMB. de |01EMB. de AMBIENTE
INFUSAO 250 g 250 g
MISTURA PARA SOPAS,CALDOS, MOLHOS E 250 g 250 g AMBIENTE
MISTURAS OU POS PARA
SOBREMESAS
CcOCO RALADO 01 EMB de (01 EMB de AMBIENTE
250 g 250 g
REFRIGERANTES E CERVEJAS 01 EMB 01 EMB AMBIENTE
OUTRAS BEBIDAS - 01 EMB AMBIENTE
PURES E DOCES EM PASTA A VAREJO 400 g 400 g AMBIENTE
DOCES DE FRUTAS 250 g 250 g AMBIENTE
MOSTARDA DE MESA, MAIONESE 250 g 250 g AMBIENTE
INDUSTRIALIZADA, PICLES E SIMILARES,
MOLHOS E OUTROS CONDIMENTOS
PREPARADOS
VINAGRE - 01 EMB AMBIENTE
OLEOS COSMETIVEIS - 01 EMB AMBIENTE
DOCES DE CONFEITARIA E BOLOS 500 g - REFRIGERADO
SALGADOS PRONTOS PARA CONSUMO 500 g - REFRIGERADO
BALAS, PASTILHAS, GOMA DE MASCAR 300 g 3009 AMBIENTE
CHOCOLATE, BOMBONS, BISCOITOS E 300 g 300g AMBIENTE

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil
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BOLACHAS

GRAOS E CEREAIS - 1000 g AMBIENTE

ALIMENTOS CONGELADOS 500 g - CONGELADO

SORVETES 400 g 400 g CONGELADO

PRATOS PRONTOS PARA CONSUMO 400 g - REFRIGERADO

AGUA MINERAL 05 EMB - AMBIENTE

ADITIVOS (MATERIA-PRIMA) - 400 g AMBIENTE

EMBALAGENS PARA ALIMENTO - 04 EMB AMBIENTE

ESPEQIARIAS E CONDIMENTOS PREPARADOS 250 g 250 g AMBIENTE

EM PO

SEMENTES COMESTIVEIS CRUAS, TORRADAS | 1000 g AMBIENTE

E SALGADAS

SUCOS E REFRESCOS 250 mL 250 mL REFRIGERADO OU
AMBIENTE

TABELA E — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

@ Departamento de Microbiologia

@ Departamento de Quimica

Observagobes especificas:

a) esta tabela mostra as quantidades minimas e a temperatura de transporte de amostras de alimentos para
uma analise fiscal de rotina;

b) no caso de solicitagao de analise fiscal com interdi¢cdo de lote, as quantidades nao sao as da tabela. A Sala
de Amostra sera Comunicada pelo Coordenador do GTAL, da quantidade a ser aceita para analise;

¢) o encaminhamento das amostras para o DM e/ou DQ, é dependente do programa e analise pré-estabelecido
ou dependente da solicitagdo discriminada no Termo de Apreensao pelo fiscal. No caso de amostras para
elucidagao de toxico infecgbes alimentares ou para vigilancia epidemioldgica serao aceitas quantidades
inferiores as estipuladas.

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
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Tabela de Quantidade de Amostras de Equipamentos, Artigos e Insumos de Saude

DQ (i) DFT ({ID)
BOLSAS 20 20 09 49
DE SANGUE
CATETERES 20 - 10 30
DISPOSITIVOS 20 05 - 25
INTRAUTERINOS
EQUIPOS 20 - 08 28
ESCALPES 20 - 03 23
SERINGAS 20 20 - 40
DESCARTAVEIS
FIO 20 - - 20
DE SUTURA

TABELA F — POP/INCQS 65.3500.006 — 31/03/2006

® Departamento de Microbiologia
@ Departamento de Quimica
M Departamento de Farmacologia e Toxicologia
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Tabela de Quantidade de Amostras de Sangue e Hemoderivados

1 - Sangue e Derivados Labeis:
Por se tratar de produtos humanos, com prazo de validade bastante curto, & definido através de programas
e/ou inspegoes, junto a ANVISA/MS ou outros orgédos oficiais afins.

2 - Hemoderivados Industrializados Nacionais e Importados:

2.1 - Analise Prévia:

a) Albumina Humana 20% - 60 frascos por lote;

b) Fatores da Coagulagao (Fatores VIl e 1X) - 60 frascos por lote;

c¢) Imunoglobulinas - 60 frascos por lote.

Documentagéo exigida: Dossié de produgéo e controle de qualidade, especificando matéria-prima, material de
referéncia, métodos de purificacido e inativacao virdtica, envase, liofilizagao, controle de qualidade do produto
em processo e do produto acabado, material de rotulagem e embalagem e referéncias bibliograficas.

2.2 - Analise Fiscal:

Apreensao em triplicata das mesmas quantidades, por invélucro, de cada produto descrito em 2.1.
Documentacgédo exigida: Termo de Apreensao, discriminando o motivo da apreenséo.

2.3 - Controle:

a) Albumina Humana 20% - 10 frascos por lote;

b) Fatores da Coagulagao (F VIl a IX) - 10 frascos por lote;

c¢) Imunoglobulinas - 10 frascos por lote.

TABELA G - POP/INCQS 65.3500.006 - 31/03/2006
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Tabela de Quantidade de Amostras de Conjunto, Reagentes, Insumos para Diagnodstico
1 - Reagentes Imunohematoldgicos:

1.1 - Analise Prévia e/ou Controle:

Anti-soros ABO e Fator Rh - 03 frascos de 5,0 mL, apenas 01 lote.

Documentagdo exigida: Dossié de producdo e controle especificando matéria-prima, material de referéncia,
processo produtivo, controle de qualidade do produto acabado, material de rotulagem, embalagem e
referéncias bibliograficas.

1.2 - Analise Fiscal:

Anti-soros ABO e Fator Rh - 03 frascos de 0,5 mL em triplicata.

Documentagéao exigida: Termo de Apreensao, discriminando o motivo da apreenséo.
2 - KITS/Conjuntos de diagnostico para HIV:

2.1 - Analise Prévia e/ou Controle:

a) Ensaios Imunoenzimaticos - 1.500 testes por lote, apenas 01 lote;
b) Testes Rapidos ou Simples - 150 testes por lote, 01 lote;

¢) Imunofluorescéncia - 300 testes, 01 lote;

d) Western Blot - 300 testes de um mesmo lote.

Documentagédo exigida: Dossié de producgéo e controle de qualidade matéria-prima, do produto em processo e
do produto acabado, especificacdo do material de referéncia utilizado no controle, composi¢cédo do produto,
principio do teste e técnica de medigao, apresentagdo do produto, limites de detecgado, especificagdo das
amostras que podem ser testadas com o produto, resultados de estudos realizados para validagao do produto
e informacdes sobre parametros tais como: sensibilidade, especificidade, estabilidade, precisédo inter-teste,
precisdo intra-teste, valor preditivo positivo e negativo, material de rotulagem e embalagem , referéncias
bibliograficas e outros documentos afins.

2.2 - Andlise Fiscal:

a) Ensaios Imunoenzimaticos - 500 testes em triplicata ou amostra Unica/analise de contraprova, 500 testes,
caso a coleta seja realizada em hemocentro ou LACEN,;

b) Testes Rapidos ou Simples -500 testes em triplicata ou amostra Unica/andlise de contraprova, 500 testes,
caso a coleta seja realizada em hemocentro ou LACEN,;

c¢) Imunofluorescéncia - 150 testes (amostra Unica ou em triplicata;

d) Western Blot - 100 testes em ftriplicata ou amostra Unica/analise de contraprova, 100 testes, caso a coleta
seja realizada em hemocentro ou LACEN.

Documentacao exigida: Termo de Apreenséo, discriminando o motivo da apreensao.

TABELA H - POP/INCQS 65.3500.006 - 31/03/2006
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Tabela de Quantidade de Amostras de Agua para Hemodialise

DI (i) DM (iii) DFT (4i) TOTAL

SOLUCAO CONCENTRADA PARA HEMODIALISE*1 *1 - 01 frasco [*1 01 frasco
AGUA PARA HEMODIALISE - ANALISE QUIMICA*2 ~200mL - L ~200mL
AGUA PARA HEMODIALISE - ANALISE L L ~200mL - ~200mL

MICROBIOLOGICA*3

AGUA PARA HEMODIALISE - ANALISE QUIMICA*4 ~200mL ~200mL

*1 Amostras de Concentrados Polieletroliticos para Hemodialise em frascos de volume igual ou superior a
1000mL s&o encaminhados ao DM que fraciona a amostra para o DQ e DFT, caso estas analises sejam
necessarias.

*2 Amostras de Agua para Hemodialise - Analise microbiolégica devem ser encaminhadas em frascos ou
embalagens estéreis.

*3 Amostras de Agua para Hemodialise - Analise toxicolégica devem ser encaminhadas em frascos ou
embalagens apirogénicos.

*4 Amostras de Agua para Hemodialise - Analise quimica devem ser encaminhadas em frascos ou embalagens
contendo solugéo de acido nitrico.

TABELA J - POP/INCQS 65.3500.006 - 31/03/2006
(i) Departamento de Quimica

(ii) Departamento de Imunologia

(iii) Departamento de Microbiologia

(4i) Departamento de Farmacologia e Toxicologia
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Modelo de Laudo de Analise

INSTRUTIVO PARA O PREENCHIMENTO

FOLHA 1: Ficha cadastral

Deve incluir todos os dados relevantes para a correta e mais completa identificagdo possivel da amostra, nao
permitindo qualquer tipo de ambiglidade. Os dados relacionados no exemplo deste manual se aplicam a
amostra de vacina para analise de orientagdo. Muitas destas informacgdes nido estdo disponiveis para outros

produtos e modalidades analiticas.

1. N.° do protocolo: numero do protocolo de controle do produtor (se aplica unicamente aos produtos
acompanhados deste documento, em particular para as analises de orientagao).

2. Modalidade de Analise: anotar a modalidade analitica (prévia, controle, fiscal, contraprova, orientagdo).

3. Programa: esta referido a organizagéo interna do laboratério analitico. Seu preenchimento ndo é necessario.
4. Nome do produto: nome do produto, segundo consta no seu rétulo.

5. Tamanho do lote:

6. Doses: complementa a informagéo anterior com o numero de doses contidas em cada frasco.

7. Data-Fabricagao: anotar a data constante no rotulo do produto.

8. Data-validade: idem ao item anterior.

9. Lote: anotar a identificacdo completa do lote ao qual corresponde a amostra.

10. Registro: este campo n&o podera ser omitido. Anotar o nimero de registro no MS. Quando n&o consta este
namero, anotar: N/C.

11. Fabricante: o nome do fabricante, segundo consta no rétulo do produto.

12. Logradouro: endereco legal do fabricante, segundo consta na rotulagem encaminhada.
13. Pais: pais sede do fabricante

14.Local da coleta:onde se processou a coleta-comércio/empresa

15. Telefone: telefone da sede do fabricante (se disponivel)

16. Requerente: anotar o 6rgdo ou instituicdo que solicitou a analise.

17. Pessoa de Contato: pessoa formalmente representante do érgao requerente, a quem sera encaminhada o
laudo de Andlise.

18. Documento: identificagdo do documento que encaminha a amostra para analise.

19. Data-entrada: data em que a amostra deu entrada no laboratério analitico, segundo consta no protocolo
institucional.

20. Descricdao da amostra: descrever sucintamente o material recebido, segundo o exemplo do Laudo de
Andlise anexo.

As folhas subsequientes incluirdo os ensaios realizados e seus respectivos resultados analiticos,

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
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organizados, de preferéncia, de acordo com a estrutura institucional existente no laboratério.

O resultado podera ser expresso como valor, no caso dos ensaios quantitativos, ou como “Satisfatério” ou “Nao
Satisfatério”, para resultados qualitativos.

Nos casos em que se aplica, devera constar, para cada ensaio, o valor de referéncia e a referéncia analitica
utilizada. Quando necessario, poderao ser adicionadas observagdes relevantes ao ensaio ou a seu resultado.

A Conclusdo Final da analise sera: “Satisfatéria”, se todos os ensaios forem satisfatérios, “Insatisfatoria” se
pelo menos um dos ensaios for insatisfatorio. Quando a conclus&o néo for conclusiva, anotar: “Nao se aplica”.

Quando a Conclusdo Final for “Insatisfatdria”, explicitar se a inconformidade se aplica a Rotulagem,
Documentagéo e/ou as Especificagdes Analiticas.

No espago, reservado as “Observagdes”, apds as conclusbes, descrever, muito sumariamente, a causa da
Inconformidade (por exemplo): Insatisfatério na analise de rotulagem, (por ndo constar o nimero do lote e da
validade).

Incluir sempre duas assinaturas, sendo uma delas pertencente a maxima autoridade responsavel pelo
laboratério analitico.

Colocar a data da emissao do Laudo de Analise.

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
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Data: 16002003
Hera: 092041
Laudo de Andlise  3135.00/2003 i L

Nimmero do Protecols . 0030338

Modalidade de Analse: ORIENTAGAD

Programa : S0R0S E VACINAS

Nome do Produte: SORD ANTIBOTROPICO-LAQUETICD

Tamanhs do Lote: 1415 AMPOLAS

Quantidede Recebida: 10 AMPOLAS

Data de Fabiicagdo:  ITOGT003

Dada de Validade: 270402006

Humero do Lote:  030TH13-E

Regisiro: M5 1 2334 0004

Fabricante:

Logradouwro:

Palg: BRASIL

Local do Coleta:  INSTITUTO BUTANTAN

Requerants.  CGPRUFNSMME

Possca do Contato:  DRbA. MARIA DE LOURDES DE 5 NAA

Documents: OF DOTP S8R'03

Data de Entrada: 300772003

Descrigho da Amostra Ea% IZEI::&LJSG“DH CONTENDO 30 AMPOLAS DE 10l DO PRODUTO. ACOMPANHA PROTOOOLO DE
L

Pagna: 11 3

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs. fiocruz br
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Durta: 18002001

Hors: 09:29:41
Laudo de Analise 3135002003 Wia

1
- o il ] T o
Unickacls Analifics:  DEPARTAMENTO FARMACOLOGIA E TOXICOLOGIA M

Nome 8o Ensalo:  PIROGENIO

Rederdncia;  FARMACOPEIA BRASILEIRA FASCICULO 2 - 4" EDICAD, PARTE 1
Wakor de Referbncia:  WIT < OLG°C EXOU SOMATORMD < OU = 14°C

Resultado: (00.01,032) Somadno = 03°C

Conclusbs; SATISFATORIO

o R <l

Nome do Ensalo:  AMALISE DE PROTOCOLO

RAeferbncia:  FARMACOPEIA BRASILEIRA, FASCICULO 3 - 4° EDIGAD. PARTE i
Wakor de Referéncia;  De acordo com @ ronma oficial

Resuliado D acordd com a Nosma OfCial

Conclusdo: SATISFATORID

Mome do Ensalo:  POTENCIA ANTIBOTROPICO
Referdncis:  FARMACOPELA BRASILEIRA, FASCICULD 3 - 4* EDICAD, PARTE I
Walor de Referdncia: > ou =50 mg/mlL

Resultsdo: 11,7 mgml

Conclusbo: SATISFATORIO

Moma do Ensaio; POTENCIA ANTILAQUETICD

Referéncia:  FARMACOPELA BRASILEIRA, FASCICULD 3 - 4% EDNGAD, PARTE I
Valor de Referdncia: = ou= 20 mgmL

Resultado:  Segurdo Prolocois de Producia

Conclusda;  SATISFATORID

Home do Ensalo! ESTERILIDADE BACTERIAMA E FUNGICA

Referineia:  FARMACOPEIA BRASILEIRA, FASCICULD 3 - 4* EDICAD, PARTE 0
Valor de Referincinc  Ausdncia do bachinas o hngos conteminantes

Resuliadal  Ausdnoi de hachings » ingos confaminardes

Concluslo:  SATISFATORIO

Mome do Enssic:  pH
Refordncla:  FARMACOPELA BRASILEIRA FASCICULD 2 - 4* EDICAD. PARTE I
Valor de Refordncia: (8.0 7.0}

Resuliada: 8.7

Conclusdp: SATISFATORIO

Pagina: 2113
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Diata: 18052003
Hom: 09:20:42

Laudo de Analise  3135.00/2003 Yia: 1

Nome do Ensalo:  VOLUME MEDIO

Referincla;  FARMACOPEIA BRASILEIRA, 4* EDIGAD, 1088, PARTE |
Valor do Referdneia:  Minima de 1005 mL/‘ampola

Resultado: 10,8 miiampols

Conclugde: SATISFATORIO

Nome do Ensabo:  TEDR DE FENOL

Referincia;  FARMACOPEIA BRASILEIRA FASCICULD 2 - 4* EDICAD, PARTE Il
Valor do Referinclac <ouw=035g%

Resultada: < 0.35 g% Andlise realicads no lole 03071134 Vide LA 11342001

Conchusie: SATISFATORIO

Nome do Ensala:  TEOR DE S0LIDOS TOTAIS

Referénein:  FARMACOPELA BRASILEIRA FASCICULD 2 - 4* EDICAD. PARTE II
Valor do Referdncia: < ou= 20g'%

Reauliado: = 20 g% Andlies realizada no kobs 03071054 | Vide LA 313420070

Conclusio: SATISFATORIO

Sansfaltan im relsgla o Enimos reklrasas

Este lawdo niio pode sev ubkzado em publodade, pionagandi ou paca il comeradd D8 redultddod dedls s
felesam-46 Greca 8 cathutwamentis & amodios snchmeahads pels $ahdleils

Conclusdn: SATISFATORILA

Em, 05092003

MISSAC

"Contribuir para a promocao & recuperacio da saude e prevencdo de doencas, aluando como referéncia
nacional para as quesides cienlificas e lecnologicas relalivas ao controle da qualidade de produtos, ambientes e
senvigos vinculados & Vigildncia Sanitaria.”

Pégina: 31 3
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Ficha de Notificagao de Irregularidade de Produto

Ficha de notificagao de irregularidade de produto
ORGAO DE VIGILANCIA SANITARIA

ESTADO:___
SISTEMA UNICO DE SAUDE - SUS
MUNICIPIO:

SETOR RESPONSAVEL

FICHA DE NOTIFICACAO DE IRREGULARIDADE DE PRODUTO

1. DADOS DO PRODUTO
NOME COMERCIAL:

NOME GENERICO

COMPOSICAD:

FORMA FARMACEUTICA:

DATA DE FABRICACAQ: __J__/__ N DO LOTE: = ===
PRAZD DE VALIDADE REGISTRO NO MINISTERIO DA SAUDE:
RESPONSAVEL TECNIC(x: _CRF m~
NOME DO FABRICANTE
ENDERECO:

2. DADOS DAS IRREGULARIDADES b) Tipos:
a) Fonies [ Heagoes udversas {especificary:
D Dendncia de consumidores D Troca de rotulos ¢ rnlhiu};_rl:_i;s-[_lc;‘l_l’;:-.u}r

D Informagdes de profissionais de sadde
I:] ]I'i[l.lrl‘-lll;{lfl de eslabelecimenion farmacBulicas
[j Informagies de unidades de sadde

[ Dendincias do Ministério Pdblico [] Alteragoes u:mﬂa;, {cor, m sabir, ;p-rc-i-n]_
[] Outras fontes (especificary: {especificar) . )

0 Intoxicagdo (especilicar):

local: __ = _ data __J_ [
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Textos Legislativos de Referéncia

DECRETO-LEI N° 986, DE 21 DE OUTUBRO DE 1969.
DOU de 21/10/1969 - Retificado DOU de 11/11/1969
Institui normas basicas sobre alimentos (...)

Capitulo |

Disposi¢des Preliminares

Art. 2° Para os efeitos deste Decreto-Lei considera-se:

(...)

XVIII - Analise de controle: aquela que é efetuada imediatamente apds o registro do alimento, quando da sua
entrega ao consumo, e que servira para comprovar a sua conformidade com o respectivo padrdo de identidade
e qualidade;
XIX - Andlise fiscal: a efetuada sobre o alimento apreendido pela autoridade fiscalizadora competente e que
servira para verificar a sua conformidade com os dispositivos deste Decreto-Lei e de seus Regulamentos;

()

Capitulo I
Do Registro e Controle

(.--)Art. 6° Ficam dispensados da obrigatoriedade de registro no 6érgdo competente do Ministério da Saude:

| - as matérias-primas alimentares e os alimentos in natura;

Il - os aditivos intencionais e os coadjuvantes da tecnologia de fabricagdo de alimentos dispensados por
Resolugédo da Comissao Nacional de Normas e Padrdes para Alimentos;

lIl - os produtos alimenticios, quando destinados ao emprego na preparacgao de alimentos industrializados, em
estabelecimentos devidamente licenciados, desde que incluidos em Resolugdo da Comissdo Nacional de
Normas e Padrdes para Alimentos.

(...)Art. 7° Concedido o registro, fica obrigada a firma responsavel a comunicar ao 6érgdo competente, no prazo
de até 30 (trinta) dias, a data da entrega do alimento ao consumo.

§ 1° Apds o recebimento da comunicagao devera a autoridade fiscalizadora competente providenciar a colheita
de amostras para a respectiva analise de controle, que sera efetuada no alimento tal como se apresenta ao
consumo.

§ 2° A analise de controle observara as normas estabelecidas para a analise fiscal.

§ 3° O laudo de analise de controle sera remetido ao 6rgao competente do Ministério da Saude para
arquivamento e passara a constituir o elemento de identificagdo do alimento.

§ 4° Em caso de analise condenatéria, e sendo o alimento considerado impréprio para o consumo, sera
cancelado o registro anteriormente concedido e determinada a sua apreensao em todo territério brasileiro.

§ 5° No caso de constatagdo de falhas, erros ou irregularidades sanaveis, e sendo o alimento considerado
préprio para o consumo, devera o interessado ser notificado da ocorréncia, concedendo-se o prazo necessario
para a devida corregdo, decorrido o qual proceder-se-a a nova analise de controle. Persistindo as falhas, erros
ou irregularidades ficara o infrator sujeito as penalidades cabiveis.

§ 6° Qualquer modificagao, que implique em alteragao de identidade, qualidade, tipo ou marca do alimento ja
registrado, devera ser previamente comunicada ao 6rgao competente do Ministério da Saude, procedendo-se a
nova analise de controle, podendo ser mantido o niumero de registro anteriormente concedido. (...)

(...) Art. 9° O registro de aditivos intencionais, de embalagens, equipamentos e utensilios elaborados e/ou
revestidos internamente de substancias resinosas e poliméricas e de coadjuvantes da tecnologia da fabricagao
que tenha sido declarado obrigatério, sera sempre precedido de analise prévia. Paragrafo unico. O laudo de
analise serd encaminhado ao 6rgédo competente que expedira o respectivo certificado de registro. (...)

Capitulo Il
Da Rotulagem

(...)Art. 11. Os rétulos deverdo mencionar em caracteres perfeitamente legiveis:

| - a qualidade, a natureza e o tipo do alimento, observadas a definicdo, a descricdo e a classificagdo
estabelecida no respectivo padréo de identidade e qualidade ou no rétulo arquivado no 6rgao competente do
Ministério da Saude, no caso de alimento de fantasia ou artificial, ou de alimento ndo padronizado;

Il - nome e/ou a marca do alimento;
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lIl - nome do fabricante ou produtor;

IV - sede da fabrica ou local de producgéo;

V - nimero de registro do alimento no 6rgado competente do Ministério da Saude;

VI - indicagdo do emprego de aditivo intencional, mencionando-o expressamente ou indicando o cédigo de
identificacao correspondente com a especificagao da classe a que pertencer;

VIl - numero de identificagao da partida, lote ou data de fabricagcéo, quando se tratar de alimento perecivel,;

VIII - o peso ou o volume liquido;

IX - outras indicagdes que venham a ser fixadas em regulamentos.

§ 1° Os alimentos rotulados no Pais, cujos rétulos contenham palavras em idioma estrangeiro, deverao trazer a
respectiva tradugao, salvo em se tratando de denominagao universalmente consagrada.

§ 2° Os rétulos de alimentos destinados a exportagdo poderao trazer as indicagdes exigidas pela lei do pais a
que se destinam.

§ 3° Os rotulos de alimentos destituidos, total ou parcialmente, de um de seus componentes normais, deverao
mencionar a alteracao autorizada.

§ 4° Os nomes cientificos que forem inscritos nos rétulos de alimentos deverdo, sempre que possivel, ser
acompanhados de denominag¢do comum correspondente. (...)

Capitulo V
Padroes de Identidade e Qualidade

(...)Art. 28. Sera aprovado para cada tipo ou espécie de alimento um padrdo de identidade e qualidade
dispondo sobre:

| - denominagéo, definicdo e composi¢cao, compreendendo a descrigdo do alimento, citando o nome cientifico
quando houver e os requisitos que permitam fixar um critério de qualidade;

Il - requisitos de higiene, compreendendo medidas sanitarias concretas e demais disposigcbes necessarias a
obtencéo de um alimento puro, comestivel e de qualidade comercial,

lll - aditivos intencionais que podem ser empregados, abrangendo a finalidade do emprego e o limite de
adicao;

IV - requisitos aplicaveis a peso e medida;

V - requisitos relativos a rotulagem e apresentacao do produto;

VI - métodos de colheita de amostra, ensaio e analise do alimento.

§ 1° Os requisitos de higiene abrangerdo também o padrdo microbiolégico do alimento e o limite residual de
pesticidas e contaminantes tolerados.

§ 2° Os padrées de identidade e qualidade poderdo ser revistos pelo érgdo competente do Ministério da
Saude, por iniciativa prépria ou a requerimento da parte interessada, devidamente fundamentado.

§ 3° Poderao ser aprovados subpadrdes de identidade e qualidade devendo os alimentos por ele abrangidos
serem embalados e rotulados de forma a distingui-los do alimento padronizado correspondente. (...)

Capitulo VII
Do Processo Administrativo

(.--)Art. 33. A interdicdo de alimento para analise fiscal sera iniciada com a lavratura de termo de apreenséao
assinado pela autoridade fiscalizadora competente e pelo possuidor (...)

§ 2°- Se a quantidade ou a natureza do alimento nao permitir a colheita das amostras de que trata o § 1° deste
artigo, sera o mesmo levado para o laboratério oficial onde, na presenca do possuidor ou responsavel e do
perito por ele indicado ou, na sua falta, de duas testemunhas, sera efetuada de imediato a analise fiscal. (...)

§ 4° O prazo de interdicao ndo podera exceder de 60 (sessenta) dias, e para os alimentos pereciveis de 48
(quarenta e oito) horas, findo o qual a mercadoria ficara imediatamente liberada.

Art. 34. Da analise fiscal sera lavrado laudo, do qual serdo remetidas cépias para a autoridade fiscalizadora
competente, para o detentor ou responsavel e para o produtor do alimento.

§ 1° Se a andlise fiscal concluir pela condenagéo do alimento, a autoridade fiscalizadora competente notificara
o interessado para, no prazo maximo de 10 (dez) dias, apresentar defesa escrita.

§ 2° Caso discorde do resultado do laudo de analise fiscal, o interessado podera requerer, no mesmo prazo do
paragrafo anterior, pericia de contraprova, apresentando a amostra em seu poder e indicando o seu perito.

§ 3° Decorrido o prazo mencionado no § 1° deste artigo, sem que o infrator apresente a sua defesa, o laudo de
analise fiscal sera considerado como definitivo. (...)

Av. Brasil, 4365 Manguinhos CEP 21040-900 Rio de Janeiro RJ Brasil www.incgs.fiocruz.br
Tel (21) 3865-5151 Fax (21) 2290-0915



Ministério da Saude S =) IZ
FIOCRUZ m
Fundagao Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Satde INCQS

Capitulo X
Disposi¢des Gerais

(...)Art. 57. A importacdo de alimentos, de aditivos para alimentos e de substéncias destinadas a serem
empregadas no fabrico de artigos, utensilios e equipamentos destinados a entrar em contato com alimentos,
fica sujeita ao disposto neste Decreto-Lei e em seus Regulamentos, sendo a analise de controle efetuada por
amostragem, a critério da autoridade sanitaria, no momento do seu desembarque no Pais.(Redagao dada pela
Lein®9.782, de 26 de janeiro de 1999) (...)

LEI N° 5.991, DE 17 DE DEZEMBRO DE 1973.
DOU de 19/12/1973- Retificada no DOU de 21/12/1973

Dispbe sobre o Controle Sanitario do Comércio de Drogas, Medicamentos, Insumos farmacéuticos e
Correlatos, e da outras Providéncias.

DECRETO N° 74.170, DE 10 DE JUNHO DE 1974.
DOU de 11/06/1974 -Retificado no DOU de 21/06/1974

Regulamenta a Lei n° 5.991, de 17 de dezembro de 1973, que dispdes sobre o controle sanitario do comércio
de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos.

LEI N° 6.360, DE 23 DE SETEMBRO DE 1976.
DOU de 24/09/1976

Dispde sobre a Vigilancia Sanitaria a que ficam sujeitos os Medicamentos, as Drogas, os Insumos
Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos, e da outras Providéncias.

Titulo |
Disposi¢oes Preliminares

(-..)Art. 6° - A comprovagao de que determinado produto, até entdo considerado util, € nocivo a saude ou nédo
preenche requisitos estabelecidos em lei implica na sua imediata retirada do comércio e na exigéncia da
modificacdo da féormula de sua composicdo e nos dizeres dos rétulos, das bulas e embalagens, sob pena de
cancelamento do registro e da apreensdo do produto, em todo o territério nacional. Paragrafo Unico. E
atribuigdo exclusiva do Ministério da Saude o registro e a permissdo do uso dos medicamentos, bem como a
aprovacgao ou exigéncia de modificagdo dos seus componentes.(...)

Titulo XIII
Das Infragbes e Penalidades

(.--)Art. 62 - Considera-se alteragdo, adulteragdo ou improprio para o uso o medicamento, a droga € o insumo
farmacéutico: (...)

IV - quando suas condigbes de pureza, qualidade e autenticidade ndo satisfazerem as exigéncias da
Farmacopéia Brasileira ou de outro Cédigo adotado pelo Ministério da Saude.(...)

Titulo XIV
Da Fiscalizagao

(...)Art. 72 - A apuracéo das infragdes, nos termos desta Lei, far-se-a4 mediante apreensdo de amostras e
interdicao do produto ou do estabelecimento, conforme disposto em regulamento.

§ 1° - A comprovagao da infracdo dard motivo, conforme o caso, a apreensao e inutilizagdo do produto, em
todo o territério nacional, ao cancelamento do registro e a cassacao da licenga do estabelecimento, que so se
tornarao efetivos apés a publicagao da decisdo condenatéria irrecorrivel no Diario Oficial da Uniao.

§ 2° - Darao igualmente motivo a apreenséo, interdigéo e inutilizagao as alteragdes havidas em decorréncia de
causas, circunstancias e eventos naturais ou imprevisiveis, que determinem avaria, deterioracdo ou
contaminagdo dos produtos, tornando-os ineficazes ou nocivos a saude.
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Art. 73 - Para efeito de fiscalizagdo sanitaria, os ensaios destinados a verificagdo da eficiéncia da formula
serdo realizados consoante as normas fixadas pelo Ministério da Saude.(...)

DECRETO N° 79.094, DE 05 DE JANEIRO DE 1977.
DOU de 07/01/1977

Regulamenta a Lei n°® 6.360, de 23 de setembro de 1976, que submete a sistema de vigilancia sanitaria os
medicamentos, insumos farmacéuticos, drogas, correlatos, cosméticos, produtos de higiene, saneamento e
outros.

Titulo |
Disposicdes Preliminares

(...) Art. 3°. Para os efeitos deste Regulamento s&o adotadas as seguintes defini¢bes:

XXXIII - Analise Prévia - Analise efetuada em determinados produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, a fim
de ser verificado se podem eles ser objeto de registro;(Redacdo dada pelo Decreto n® 3.961, de 10.10.2001)
XXXIV - Analise de Controle - Analise efetuada em produtos sob o regime de vigilancia sanitaria, apés sua
entrega ao consumo, e destinada a comprovar a conformidade do produto com a férmula que deu origem ao
registro; registro;(Redagcédo dada pelo Decreto n°® 3.961, de 10.10.2001)

XXXV - Anadlise Fiscal - Andlise efetuada sobre os produtos submetidos ao sistema instituido por este
Regulamento, em carater de rotina, para apuracdo de infracdo ou verificacdo de ocorréncia de desvio quanto a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos ou matérias-primas; (...)registro;(Redacdo dada pelo Decreto n°
3.961, de 10.10.2001)

Titulo 1Nl
Do registro dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos

(...)Art. 18. O registro dos medicamentos, drogas e insumos farmacéuticos dadas as suas caracteristicas
sanitarias, medicamentosas ou profildticas, curativas, paliativas, ou para fins de diagnéstico, além do
atendimento do disposto no artigo 17 e seus itens, fica condicionado a satisfacdo dos seguintes requisitos
especificos: (...)

Il - Apresentacdo, quando solicitada, de amostras para analises e experiéncias que sejam consideradas
necessarias pelos 6rgdos competentes do Ministério da Saude.(...)

Titulo XIV
Da Fiscalizagao

(...)Art. 149. A acgéo fiscalizadora é da competéncia:

| - Do 6rgao de vigilancia sanitaria competente do Ministério da Saude:

a) quando o produto estiver em transito de uma para outra unidade federativa em estrada, via fluvial, lacustre,
maritima ou aérea, sob controle de 6rgaos e agentes federais;

b) quando se tratar de produto importado ou exportado;

c) quando se tratar de colheitas para analise prévia, de controle, e fiscal nos casos de suspeita de fraude ou
infragdo sanitaria, de que decorram cancelamento do registro ou interdicdo do produto em todo o territorio
nacional, e outros de relevante interesse para a saude publica.

Il - Do 6rgao competente de saude dos Estados, do Distrito Federal e dos Territorios:

a) quando se tratar de produto industrializado ou entregue ao consumo na area de jurisdigdo respectiva;

b) quanto aos estabelecimentos, instalagbes e equipamentos de industria ou comércio;

¢) quanto aos transportes nas estradas e vias fluviais ou lacustres de suas areas geograficas;

d) quando se tratar de colheita de amostras para analise fiscal.

Paragrafo unico. A competéncia de que trata este artigo podera ser delegada mediante convénio,
reciprocamente, pela Unido, Estados e Distrito Federal, ressalvadas as hipéteses de poderes indelegaveis. (...)
Art. 151. Os agentes a servigo da vigilancia sanitaria em suas atividades dentre outras, terdo as atribuicoes e
gozarao das prerrogativas, seguintes:

| - Livre acesso aos locais onde se processe, em qualquer fase, a industrializagdo, o comércio, e o transporte
dos produtos regidos pela Lei numero 6.360, de 23 de setembro de 1976, por este Regulamento e demais
normas pertinentes.
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Il - Colher as amostras necessarias as analises de controle ou fiscais, lavrando o respectivo termo de
apreensao.

lIl - Proceder a visitas nas inspegdes de rotina e a vistorias para apuragao de infragdes ou eventos que tornem
os produtos passiveis de alteracao, das quais lavrarao os respectivos termos.

IV - Verificar o atendimento das condicdes de saude e higiene pessoal exigidas aos empregados que
participam da elaboracdo dos medicamentos, produtos dietéticos e de higiene, cosméticos, perfumes e
correlatos.

V - Verificar a precedéncia e condigdes dos produtos, quando expostos a venda.

VI - Interditar, lavrando o termo respectivo, parcial ou totalmente, os estabelecimentos industriais ou comerciais
em que se realize atividade prevista neste Regulamento, bem como lotes ou partidas dos produtos, seja por
inobservancia ou desobediéncia aos termos da Lei no 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto-lei no
785, de 25 de agosto de 1969, da Lei no 5.726, de 29 de outubro de 1971, de seus Regulamentos, e de
demais normas pertinentes ou por forga do evento natural ou sinistro que tenha modificado as condicdes
organoléticas do produto ou as de sua pureza e eficacia.

Art. 152. Sendo os produtos sujeitos a analise de controle, € a empresa responsavel obrigada a comunicar a
data e local de sua entrega ao consumo dentro do prazo de até 30 (trinta) dias, indicando o numero do registro
respectivo.

§ 1°. Descumprido o prazo previsto neste artigo, sera cancelado o registro.

§ 2.° Recebida a comunicagéo a que se refere este artigo, o 6rgdo competente de fiscalizagdo do Ministério da
Saude processara a imediata colheita de amostras para realizacdo de analise de controle.

§ 3°. Sendo aprobatério o resultado da analise, serdo expedidas trés vias do laudo respectivo, uma para ser
arquivada no laboratério de controle do Ministério da Saude, outra para ser entregue a empresa e a terceira
para integrar o processo do registro e passar a constituir o elemento de identificagdo do produto.

§ 4° No caso de falhas ou irregularidades sanaveis a empresa sera notificada para proceder em prazo
necessario a corregao que for determinada.

§ 5°. Na hipétese de analise condenatéria sera cancelado o registro do produto e determinada a sua apreensao
e inutilizacdo em todo o territério nacional. (...)

(...)Art. 154. Sera lavrado laudo da analise fiscal, com as vias necessarias para entrega ao 6érgdo competente
de fiscalizagao sanitaria e a empresa.

§ 1°. Sendo a analise condenatéria, serd notificada a empresa para que apresente defesa ou, em caso de
discordancia, requeira a pericia de contraprova, no prazo de 10 (dez) dias.

§ 2°. A pericia de contraprova sera procedida sobre a amostra em poder da empresa, e ndo sera efetuada se
houver indicios de violagao.

§ 3°. Silenciando a empresa no transcurso do prazo de que trata o § 1° o laudo de analise sera considerado
definitivo

§ 4°. Havendo divergéncia entre os peritos quanto ao resultado da analise condenatéria ou entre o resultado
desta com o da pericia de contraprova, cabera recurso ao dirigente do érgdo competente de fiscalizagao, a ser
interposto no prazo de 10 (dez) dias contados da conclusdo da analise, a ser decidido em igual periodo. (...)

LEI N° 6.437, DE 20 DE AGOSTO DE 1977.
DOU de 24/08/1977

Configura infragbes a legislagéo sanitaria federal, estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias.
Titulo |

DAS INFRACOES E PENALIDADES

(...) Art. 10 - Sao infragbes sanitarias:

(...)IV - extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular, purificar, fracionar, embalar ou reembalar,
importar, exportar, armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou usar alimentos, produtos
alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de higiene, cosmeéticos,
correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a saude publica ou individual, sem
registro, licenga, ou autorizagbes do 6rgédo sanitario competente ou contrariando o disposto na legislagéo
sanitaria pertinente:

pena - adverténcia, apreenséo e inutilizagao, interdigdo, cancelamento do registro, e/ou multa(...)

Titulo I
Do Processo
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(...)Art. 23 - A apuracao do ilicito, em se tratando de produto ou substancia referidos no artigo 10, inciso IV, far-
se-a mediante a apreensao de amostras para a realizagdo de analise fiscal e de interdigéo, se for o caso.

§ 1° - A apreensdo de amostras para efeito de analise, fiscal ou de controle, ndo serd acompanhada de
interdicao do produto.

§ 2° - Excetuam-se do disposto no paragrafo anterior os casos em que sejam flagrantes os indicios de
alteragcdo ou adulteragao do produto, hipdtese em que a interdicdo tera carater preventivo ou de medida
cautelar.

§ 3° - A interdigdo do produto sera obrigatéria quando resultarem provadas, em analises laboratoriais ou no
exame de processos, agdes fraudulentas que impliquem em falsificagcdo ou adulteracgao.

§ 4° - A interdicdo do produto e do estabelecimento, como medida cautelar, durara o tempo necessario a
realizagdo de testes, provas, analises ou outras providéncias requeridas, ndo podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produto ou o estabelecimento sera automaticamente
liberado.(...)

(.--) Art. 24 - Na hipétese de interdicdo do produto, prevista no § 2° do artigo 23, a autoridade sanitaria lavrara
o termo respectivo, cuja 1° via sera entregue, juntamente com o auto de infragdo ao infrator ou ao seu
representante legal, obedecidos os mesmos requisitos daquele, quanto a aposig¢édo do "ciente".

Art. 25 - Se a interdicdo for imposta como resultado de laudo laboratorial, a autoridade sanitaria competente
fara constar do processo o despacho respectivo e lavrara o termo de interdicdo, inclusive, do estabelecimento,
quando for o caso.

Art. 26 - O termo de apreensao e de interdicdo especificara a natureza, quantidade, nome e/ou marca, tipo,
procedéncia, nome e enderego da empresa e do detentor do produto.

Art. 27 - A apreensao do produto ou substancia consistira na colheita de amostra representativa do estoque
existente, a qual, dividida em trés partes, sera tornada inviolavel, para que se assegurem as caracteristicas de
conservagao e autenticidade, sendo uma delas entregue ao detentor ou responsavel, a fim de servir como
contraprova, e as duas outras imediatamente encaminhadas ao laboratério oficial, para realizagdo das analises
indispensaveis.

§ 1° - Se a sua quantidade ou natureza nado permitir a colheita de amostras, o produto ou substancia sera
encaminhado ao laboratério oficial, para realizacdo da analise fiscal, na presenga do seu detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pela mesma indicado.

§ 2° - Na hipotese prevista no § 1° deste artigo, se ausentes as pessoas mencionadas, serdo convocadas duas
testemunhas para presenciar a analise.

§ 3° - Sera lavrado laudo minucioso e conclusivo da analise fiscal, o qual sera arquivado no laboratério oficial, e
extraidas copias, uma para integrar o processo e as demais para serem entregues ao detentor ou responsavel
pelo produto ou substancia e a empresa fabricante.

§ 4° - O infrator, discordando do resultado condenatério da analise, podera, em separado ou juntamente com o
pedido de revisdo da decisido recorrida, requerer pericia de contra prova, apresentando a amostra em seu
poder e indicando seu proéprio perito.

§ 5° - Da pericia de contraprova sera lavrada ata circunstanciada, datada e assinada por todos os
participantes, cuja 12 via integrara o processo, e contera todos os quesitos formulados pelos peritos.

§ 6° - A pericia de contraprova ndo sera efetuada se houver indicios de violagdo da amostra em poder do
infrator e, nessa hipétese, prevalecera como definitivo o laudo condenatério.

§ 7° - Aplicar-se-a na pericia de contraprova o mesmo método de analise empregado na anadlise fiscal
condenatdria, salvo concordancia dos peritos quanto a adogao de outro.

§ 8° - A discordancia entre os resultados da analise fiscal condenatéria e da pericia de contraprova ensejara
recurso a autoridade superior no prazo de 10 (dez) dias, o qual determinara novo exame pericial, a ser
realizado na segunda amostra em poder do laboratério oficial.(...)

LEI N° 8078, DE 11 DE SETEMBRO DE 1990.
DOU 12/09/1990- Suplemento.

Dispbe sobre a protegao do consumidor e da outras providéncias.

(.--) Capitulo Il
Dos Direitos Basicos do Consumidor

(...)Art. 6° Sao direitos basicos do consumidor:
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lll - a informacdo adequada e clara sobre os diferentes produtos e servigos, com especificagao correta de
quantidade, caracteristicas, composigao, qualidade e prego, bem como sobre os riscos que apresentem; (...)

Capitulo V

Das Praticas Comerciais
Secgao ll

Da Oferta

(...)Art. 31. A oferta e apresentagdo de produtos ou servigcos devem assegurar informagdes corretas, claras,
precisas, ostensivas e em lingua portuguesa sobre suas caracteristicas, qualidades, quantidade, composigao,
precgo, garantia, prazos de validade e origem, entre outros dados, bem como sobre os riscos que apresentam a
saude e seguranga dos consumidores.

PORTARIA/MS N° 2814, DE 29 DE MAIO DE 1998.
D.O.U. de 18 de novembro de 1998-Versao Republicada

(.--)Art. 1° Estabelecer procedimentos a serem observados pelas empresas produtoras, importadoras,
distribuidoras e do comércio farmacéutico, objetivando a comprovacgéo, em carater de urgéncia da identidade e
qualidade de medicamento, objeto de denuncia sobre possivel falsificagdo, adulteragao e fraude, mediante: (...)

RESOLUGAO/ANVISA N° 229, DE 24 DE JUNHO DE 1999.
DOU 28 de junho de 1999

(...) Art. 1° A Rede Brasileira de Laboratorios Analiticos em Saude - REBLAS é composta pelos laboratérios
vinculados a 6rgaos e entidades governamentais, ou a entidades privadas, devidamente credenciados pelo
Instituto Nacional de Metrologia, Normalizagdo e Qualidade Industrial - INMETRO, autorizados pela ANVS/MS
com a coordenacao do Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saude - INCQS. (...)

Art. 3°-A. Suspendem-se pelo prazo de 90 (noventa) dias as autorizagées concedidas aos laboratérios pelas
extintas Secretaria de Vigilancia Sanitaria e Secretaria Nacional de Vigilancia Sanitéria, do Ministério da
Saude. (Redacgéo dada pela - RDC N° 121, DE 20 DE MAIO DE 2003).

Paragrafo unico. Os laboratorios referidos no caput do artigo terdo igual prazo para se adequarem aos critérios
estabelecidos para participagdo na REBLAS, sob pena de revogacao daquelas autorizagbes.". (Redagdo dada

pela - RDC N° 121, DE 20 DE MAIO DE 2003). (...)".

RESOLUGAO/ANVISA - RDC N° 79, DE 11 DE ABRIL DE 2003.
DOU de 14/04/2003

(...)Art. 1° Na auséncia de monografia oficial de matéria-prima, formas farmacéuticas, correlatos e métodos
gerais inscritos na Farmacopéia Brasileira, podera ser adotada monografia oficial, ultima edigdo, de um dos
seguintes compéndios internacionais:

Farmacopéia Alema

Farmacopéia Americana e seu Formulario Nacional

Farmacopéia Britanica

Farmacopéia Européia

Farmacopéia Francesa

Farmacopéia Japonesa

Farmacopéia Mexicana(...)

RESOLUGCAO-RDC N° 169, DE 21 DE AGOSTO DE 2006

DOU de 04/09/2006

(...)Art. 1° - Incluir a Farmacopéia Portuguesa na relagcdo de compéndios de que trata o art.1° da Resoluc¢édo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 79, de 11 de abril de 2003, republicada no DOU n° 72, Secéo |, pag. 54, de 14 de
abril de 2003. (...)

LEI N° 9.782, DE 26 DE JANEIRO DE 1999.
DOU de 27 de janeiro de 1999
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Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras
providéncias.

Capitulo |
Do Sistema Nacional De Vigilancia Sanitaria

(...) Art. 1° O Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de agdes definido pelo § 1° do
art. 6° e pelos arts. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado por instituicbes da
Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que
exercam atividades de regulagéo, normatizagdo, controle e fiscalizagdo na area de vigilancia sanitaria.(...)
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