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3. ANALISE DE CONTROLE.
3.1. Definicéo

Tanto para os alimentos, submetidos ao regime doelelei n.° 986/69, quanto para a série
de produtos sob o regime da Lei n.° 6.360/76 csppEssto conceitual € o mesmo:

Para os produtos abrangidos pela Lei n.° 6.36GiiAélise de controle é "a efetuada em
produtos sob o regime de Vigilancia Sanitaria, aqu@sentrega ao consumo e destinada a comprovar
a conformidade do produto com a formula que degeariao registro”.

Para alimentos é “aquela que é efetuada imediaterapds o registro do alimento, quando da
sua entrega ao consumo, e que servira para comm@aaa conformidade com o respectivo padrao
de identidade e qualidade" (art. 2.%nciso XVllleddeto-lei n.° 986/69, ou, para a importacdo de
alimentos, de aditivos para alimentos e de substiiruestinadas a ser empregadas no fabrico de
artigos, utensilios e equipamentos destinados mareatn contado com alimentos, a analise de
controle é efetuada "no momento do seu desembampeais” e neste caso feita por amostragem, a
critério da autoridade sanitaria ( art. 57,Dectetor.® 986/69 — alterado pela Lei n°® 9782/1999).

Para os alimentos existe a obrigatoriedade de cioagdo a autoridade sanitaria (neste caso
aquela que concedeu o registro) por parte do respehpelo registro da data e local da entrega do
produto ao consumo, dentro do prazo de até 3@g}ritias (art.7.° do Decreto-lei n.° 986/69).

3.2. Relevancia da analise de controle no contexda Vigilancia Sanitaria

Na maioria dos paises nos quais funciona um sistdmaVigilancia Sanitario bem
desenvolvido, a analise de controle constitui uns doecanismos principais para assegurar a
qualidade dos produtos sujeitos a esse sistemdatDg estatisticas disponiveis demonstram uma
queda acentuada na taxa de laudos condenatériokatareente apds a implementacgéo regular de
analises de controle. Em principio, a confirmaciavés da analise de controle da conformidade do
produto produzido em escala industrial com as éspmgbes aprovadas no ato do registro indica que
qualquer irregularidade comprovada posteriormemt&d slevida a falhas fortuitas no processo
produtivo (geralmente limitadas a um unico lotepoocesso produtivo) ou a alteragdes propositais
do produto ou processo, caracterizando, neste alltiaso, um ato de falsificacdo, sujeito a
penalidades criminais.

Previstos como procedimento de rotina, esta maatdichnalitica devera ocupar um papel
gradualmente prioritario na estratégia de atuagadidilancia Sanitaria no Brasil Por outra parte, a
analise de controle esta adquirindo uma relevéaesyecial para determinados produtos importados,
cujo volume vem incrementando sensivelmente emaipacentes Dentre estes produtos destacam-
se os alimentos, hemoderivados e instrumentos médspitalares (correlatos).

3.3. Responsabilidades pela coleta e envio de amnas e pela execucdo da analise laboratorial
3.3.1. Coleta das amostras:
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3.3.1.1. Consideracbes Gerais:

As amostras a serem submetidas a analise de @ndmlerdo ser apreendidas pela
fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria da jurisdig@mrespondente, apds comunicacdo da Empresa ao
orgao competente do processo de registro ou aatdwzde comercializacdo sobre a colocacao do
produto no mercado ou, no caso dos produtos imgastano ato do seu desembarque.

Dependendo do produto, estardo envolvidos na cdieséas amostras, orgdos de fiscalizacdo de
Vigilancia Sanitaria municipais, estaduais, assioma@ da ANVISA/MS, particularmente a
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Frivage na sua agdo preventiva relativa a produtos
importados.

Quanto ao procedimento da coleta, existem difesenaa legislacdes respectivas:

a) para alimentos, de acordo com o Decreto-lei n.96886'a andlise de controle observara as
normas estabelecidas para a analise fiscal" Eriemdem consequéncia, que sera obedecido
0 requerimento de trés involucros e, quando impelsgor quantidade insuficiente ou devido
a natureza do produto, em amostra Unica segunpimosdimentos estabelecidos;

b) para os outros produtos sujeitos a Vigilancia @aaitos principais instrumentos legais, isto €,
a Lei n.° 6.360/76, o Decreto n.° 8.077/2013 , leegantador da mesma, e a Lei n.° 6.437/77,
que configura infracdes a legislacdo, ndo sao@igdiem relacdo ao numero de involucros a
serem apreendidos para a analise de controle.t&mtive como a andlise condenatoria pode
implicar em interdicéo e inutilizacdo do produtcamcelamento do registro, deve-se entender
gue o artigo art. 27,Lei n.° 6.437/77, que out@uarogativa de defesa a empresa, também
deva ser aplicado a esta modalidade. Desta foromsjdera-se conveniente que a coleta de
produtos a serem submetidos a andlise de contnaleém siga os procedimentos da analise
fiscal. Independentemente do o¢rgdo de fiscalizagdwolvido e do laboratério que
eventualmente realizar4 a analise correspondexttemenda-se que as amostras, sempre que
possivel, sejam encaminhadas acompanhadas dotrespeermo de Coleta, ao laboratério
da RNLOCQS da sua jurisdicdo. O laboratorio, depedd da complexidade e capacidade
analiticas, realizara os ensaios devidos total argigimente e/ou redistribuira o produto a
unidade competente.

3.3.1.2. Para a importacdo de alimentos, aditivara jalimentos e substancias destinadas a serem
empregadas no fabrico de artigos, utensilios epamentos destinados a entrar em contado com
alimentos:

Segundo o Decreto-lei n.° 986/69, devem ser efatiab analises de controle, nestes
produtos, "no momento do seu desembarque no paigdrene dispde no seu art. 57 acrescentando
que a analise de controle sera realizada por aagestr, a critério da autoridade sanitéaria.

Tendo em consideragao, entretanto, a variedadmplertacdes, assim como 0s conceitos sobre
qualidade atualmente prevalentes no mundo, sadss@woes alguns comentarios tendentes a melhor
interpretar aspectos relativos a coleta e enviandestras e a execucao das analises laboratooais, ¢
a finalidade de tornar este procedimento mais agil:
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1. Os alimentos encaminhados ao laboratério deventotas as embalagens e rotulagens
redigidas em lingua portuguesa, de acordo com oeletei n.° 986/69 e a Lei n.° 6.437/77 e
Lei n.° 8.078/90 (Cddigo de Defesa do Consumidor).

2. As amostras deverdo ser encaminhadas ao laboratdalitico, acompanhadas dos seus
respectivos protocolos de controle de qualidaddizexlos pelo produtor ou por laboratério
oficial do pais de origem.

3. Para efeitos de amostragem, segundo indicadoresscl® deverdo ser consideradas as
partidas importadas (embarque). Desta forma, eomalgasos e a critério do fiscal, produtos
similares poderao ser considerados como formande ga uma Unica unidade amostra.

4. Quando considerado conveniente, particularmentalenentos com escasso risco intrinseco
a saude e provenientes de fabricantes/importadooetecidos, a analise documental
(protocolo de producéo e controle), de aspectoretdéagem, poderéo ser suficientes.

3.3.2. Laborato6rio analitico:

Dependendo da sua capacidade analitica instaladgdquer laboratorio da RNLOCQS
participa das analises de controle, mediante pngagamento de taxa, prevista em lei, por parte da
empresa.

3.3.3. Ensaios recomendados:

Pouco executadas na atualidade, as analises deoleonieveriam, em principio, estar
limitadas a realizacdo de ensaios selecionadosiegdd de determinadas caracteristicas de risco ou
de verificacdo de conformidade. Por exemplo: ditade comercial e osmolaridade em dietas
enterais; aditivos em alimentos; indicadores sgiols em hemoderivados; teor de principio
ativo/dissolucdo em medicamentos; ensaios de paténseguranca em imunobioldgicos etc. (vide
3.3.1.2 para os importados}.

3.4. Fluxo de informacéao relativa aos resultados atiticos

A andlise de controle esta destinada a comproeantormidade do produto com a férmula
que deu origem ao registro, ou, no caso de prodisE®os, com a respectiva autorizacdo de
comercializacdo (por exemplo, para os alimentosomtagdos e comercializados na embalagem
original).

Serado expedidas trés vias dos laudos, uma paeagévada no laboratério de controle, outra
para ser entregue a empresa e a terceira paraaintegrocesso de registro e passar a constituir o
elemento de identificagdo do produto.

No entanto dada a atual estrutura do Sistema, eudense que o laboratdrio emita 4 (quatro)
vias do Laudo Analitico (LA), encaminhando 2 (duaspias ao solicitante, isto €, ao 0rgao
fiscalizador que procedeu a coleta da amostralacen que a recebeu e redirecionou, para enviar ao
detentor/produtor; 1 (uma) para a ANVISA e ficarmddltima arquivada no processo da amostra no
laboratério.
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