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4. ANALISE FISCAL

4.1. Definicao

Para os alimentos, a analise fiscal € "a efetuabdee alimento apreendido pela autoridade
fiscalizadora competente e que servira para varificsua conformidade com os dispositivos deste
Decreto-lei” (Decreto-lei n.° 986/69).

Para drogas, medicamentos, insumos farmacéuticosmnéticos, produtos de higiene,
produtos para saude, perfumes, saneantes domdsgsmitanalise fiscal € "a efetuada sobre os
produtos, em carater de rotina, para apuracéo fdec@o ou verificacdo de ocorréncia de desvio
quanto a qualidade, seguranca e eficacia dos m®dut matérias-primas”.

4.2. Relevancia da andlise fiscal no contexto dagiféncia Sanitaria

Com o gradual desenvolvimento do Sistema NacioraVigilancia Sanitaria, o atual uso
generalizado da anadlise fiscal devera ser sulmhtituem parte, por modalidades analiticas
preferencialmente direcionadas a prevencao, erncparta de Controle (vide 3.2).

Entretanto, a andlise fiscal constitui um relevam&rumento regulatério e fiscalizador
quando:

a) complementa as modalidades de analise prévia endole, segundo descrito acima;

b) subsidia a¢Bes de inspe¢do de industria, quandop apnsequéncia da mesma, séo
levantadas suspeitas sobre o processo produtivaidgdes das matérias prima e/ou
armazenagem inadequada;

C) forma parte de programas pré-estabelecidos de onaménto da qualidade de produtos
disponiveis no mercado, selecionados pela suaareey epidemioldgica;

d) € utilizada como subsidio confirmatério ou expliwatde suspeitas levantadas pelo
sistema de saude, tanto em nivel clinico, quaritteapoldgico ou da Vigilancia Sanitaria.

4.3.Responsabilidade pela coleta e envio de amost@pela execucdo da analise laboratorial
4.3.1. Apreensao das amostras / interdicdo do protiu

O procedimento administrativo para apuracao dasgdés aos preceitos estabelecidos no
Decreto-Lei n.° 986/69 e na Lei n.° 6.360/76 étaledecido no art. 23, Lei n.° 6.437/77, que diz o

seguinte:

"A apuracao do ilicito, em se tratando de produtsubstancia referidos no art.10, inciso IV,
far-se-4 mediante a coleta de amostras para aae@di de analise fiscal e interdicdo, se for o"caso

Ainda, "A apreensdo de amostras para efeito deisandiscal ou de controle, ndo sera
acompanhada da interdicdo do produto”. (art 231&1.A.° 6437/77).
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S&o excetuados os casos em que sejam flagraniedicss de alteracdo ou adulteracdo do
produto, hipétese em que a interdicdo terd cageventivo ou de medida cautelar e, ainda, a
interdicdo do produto sera obrigatéria quando taserh provadas, em analises laboratoriais ou no
exame de processos, acoes fraudulentas que immpligue falsificacdo ou adulteracédo. 88 2.° e 3.°,
do referido artigo e Lei).

Quanto ao tempo de duracdo da interdicdo do pro@utdo
estabelecimento, a medida cautelar confere um esgactempo
necessario a realizacdo de testes, provas, anatiseoutras
providéncias requeridas, ndo podendo, em qualcasr, @xceder 0
prazo de 90 (noventa) dias, findo o qual o produioo estabelecimento sera automaticamente
liberado (art. 23,8 4.° Lei n.° 6.437/77). No cdes alimentos, o prazo de interdicdo ndo podera
exceder os 60 (sessenta) dias e, para os alimpatesiveis, 48 horas (art.33,8 4.°Decreto-Lei n.°
986/69).

» prazo de 90 dias
= prazo de 60 dias
= prazo de 48 hor.

A lavratura de termo de interdigdo é contempladarha24 da referida Lei, no seguinte caso:
"Na hipotese de interdicdo do produto, prevista8ri&° do art 23, a autoridade sanitaria lavrara o
termo respectivo, cuja primeira via sera entregugamente com o auto de infracéo, ao infrator ou
ao representante legal, obedecidos os mesmos iteguaquele, quanto a aposicao do ciente.” (art.
24, da lei 6437/77). Quando imposta como resul@d&daudo laboratorial, a autoridade sanitaria
competente fara constar do processo o despachectespe lavrara o termo de interdicéo, inclusive
do estabelecimento, quando for o caso (art. 28.)ibi

Com relacdo aos Termos de Coleta e de Interdigimesmos devem especificar a natureza,
guantidade, nome e/ou marca, tipo, procedéncia,enenendereco da empresa e do detentor do
produto, conforme estabelecido no art. 26 da Lei &#fa. Com a finalidade de orientar a agao
laboratorial, 0 Termo de Coleta deve informar ggamluto esta interditado, a causa da interdicdo e a
suspeita de irregularidades no produto, quandoasoub

As amostras submetidas a analise fiscal podem perermdidas por qualquer agente
fiscalizador de Vigilancia Sanitaria, em qualquerb@o de implementacdo do SUS, particularmente
guando o produto esta envolvido em suspeita devagra risco a saude. Nestes Ultimos casos, a
autoridade sanitaria local que procedeu a coleta demunicar a VISA Estadual, e esta por sua vez a
ANVISA/MS, para que a mesma acione o produtor cdstas a obter informacdes sobre a
distribuicdo do lote apreendido no pais, assegoranth isto uma racionalidade no estabelecimento
de mecanismos de prevencdo. De posse desses dadasioridades dos Estados onde estiver
localizado o(s) lote(s) poderdo tomar medidas prdves até a obtengéo do resultado laboratorial.

Cabe um destaque especial para os casos em qoeadtatacdo visual, por parte do fiscal, da
presenca de alteracdo do aspecto em uma ou mdedesido produto. Em condic¢des regulares, ndo
seria necessaria a coleta de amostra para enviabacatorio, sendo suficiente a constatacdo da
irregularidade pelo fiscal. Se, por qualquer raz&mr, requerida uma analise laboratorial
complementar, é necessario que sejam apreendatagaglas ao laboratorio as unidades afetadas, de
preferéncia sob a forma de "amostra Unica",ja gependendo do tipo de inconformidade, sera
provavel que ndo sejam detectados problemas detaspas unidades contidas no invélucro de
contraprova, invalidando o resultado analitico Blesntido, o laboratério deve realizar a avaliacao
do aspecto na presencaatapresa, segundo escrito mais abaixo (item b: Aimadstica).
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Quando a analise fiscal for componente de uma @dspde industria, a coleta sera realizada
pelo inspetor responsavel pela mesma. E recomehdéee nestes casos, seja encaminhado ao
laboratorio uma copia do relatorio de inspecao.

Independentemente do érgdo de fiscalizagdo enwkido laboratorio que, eventualmente,
realizara a analise correspondente, recomenda-se sgumpre que possivel, as amostras sejam
encaminhadas ao laboratorio da RNLOCQS da suaic@is o qual, dependendo da complexidade e
capacidade analitica, realizara os ensaios deuola$,ou parcialmente, e/ou redistribuira o produt
Unidade competente.

Quando a analise fiscal for componente de um pnogragular de monitoramento, a amostra
sera apreendida pelo 6rgdo de Vigilancia Sanigremcaminhada ao laboratério, ambos (VISA e
laboratorio) explicitamente designados para p@kdigm no respectivo programa.

a) Apreensao de amostras em triplicataDe acordo com os artigos 33 do Decreto-Lei
n.° 986/69 e 27 da Lei n.° 6.437 /77, a coleta malyto ou substancia consistira na
colheita de amostra representativa do estoquesatesta qual, dividida em trés partes,
serd tornada inviolavel para que se assegurem rast@dsticas de conservagdo e
autenticidade, sendo uma delas entregue ao detemto¥sponsavel, a fim de servir
como contraprova, e as duas outras imediatamengar@nhadas ao laboratério oficial
para realizacdo das analises indispensaveis. Lagpantidade de amostras a ser
apreendida deve ser em triplicata, em quantidayless de unidades, do mesmo lote,
sendo um involucro entregue, junto com uma via donb de Coleta, ao detentor ou
responsavel pelo local onde esta se dando a c@stdois outros invllucros devem
ser remetidos ao Laboratério Oficial, que proceder@analises das amostras de um
dos invélucros e deixara o outro como testemuniapa ger utilizado no caso de
empate entre o resultado da andlise fiscal e deagova.

b) Amostra Unica: Existem casos em que a quantidade ou naturezamdetra nao
permite sua colheita em triplicata. Neste casoplata se dara em apenas 1 (um)
involucro que sera encaminhado ao laboratérioafmara realizacéo da analise fiscal.
Esta analise, por sua natureza, deve ser feitaresemqga do detentor ou do
representante legal da empresa e do perito pelsmanexlicada e se estes ndo se
apresentarem devem ser convocadas 2 (duas) testasnpara presenciar a analise
(art.33,82.°,Decreto-Lei 986/69; art 27, 88 1.9°d i n.° 6.437/77).

No caso de alimentos pereciveis, a andlise fismal sealizada em amostra Unica, em um
prazo que nao podera ultrapassar 24 (vinte e quhtnas a contar da data do recebimento da
amostra.

4.3.2. Analise de Rotulagem

S8o0 numerosos 0s casos de amostras encaminhadasamaise fiscal, com graves
inconformidades na rotulagem, inclusive ausénciatoeero de registro no rotulo ou indicacbes que
reforcam a suspeita de falsificacdo de produtos.

Com a finalidade de racionalizar a operacao doe@igt reduzindo os prazos de atuacdo,
recomenda-se que os fiscais realizem uma avaliagisa da rotulagem dos produtos apreendidos,
evitando encaminhar ao laboratorio aquelas amostijassituacao seja de flagrante inconformidade,

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 yﬁ\
FIOCRUZ m
Fundacgéo Oswaldo Cruz

Instituto Nacional de Controle de Qualidade em Saud e |N9QS

com excecado dos casos em que a analise laboragej@limprescindivel para esclarecer aspectos
epidemiolégicos ou legais.

4.3.3. Laborat6ério analitico:

Dependendo da capacidade analitica instalada, wpralgboratério da RNLOCQS realiza

analises fiscais.

4.3.4. Ensaios a serem executados:

a)

b)

Medicamentos: Ao classificar como alterado, adatter ou improprio para 0 uso o

medicamento que nao satisfizer as exigéncias dezaurqualidade e autenticidade da
Farmacopéia Brasileira ou de outros codigos, a6L#60/76 (art.62,incisolV) condiciona a

apuracdo da infracdo a coleta de amostras (arte @termina ainda que: "para efeito de
fiscalizacdo sanitaria, os ensaios destinados dicegdo da eficiéncia da formula seréo
realizados consoantes as normas fixadas pelo Miiiistia Saude" (art.73). Estas normas
incluem, além da Farmacopéia Brasileira, Normasitas publicadas no Diario Oficial da

Unido (DOU) e, dependendo do produto, normas formeate adotadas pelos laboratérios
oficiais, particularmente o INCQS e o Instituto AdoLutz. A mais recente regulamentacao
sobre o assunto, no caso dos medicamentos, € aARIVGA n® 37/2009 que estabelece

que, na auséncia de monografias oficiais inscri@asFarmacopéia Brasileira, podera ser
adotada monografia oficial, Ultima edi¢do, de ure dampéndios internacionais.

Alimentos: De acordo com o disposto no art. 28 do Decret®dBéi69, serdo seguidos para
cada tipo ou espécie de alimento um Padréo deiddelet e Qualidade, oficialmente
aprovado.

Outros produtos: Para a maioria dos produtos sujeitos a Vigilarfgaaitaria, incluindo os
saneantes domissanitarios, cosmeéticos, equipamemtosstrumentos de uso meédico-
hospitalar, conjuntos diagnosticos, hemoderivados., eexistem disposi¢cdes oficiais
especificas, geralmente sob a forma de Resolugdesestabelecem padrdoes de qualidade,
metodologias analiticas e critérios de aprovacao.

Em termos gerais, sdo executadas andlises de ,r&uknios microbioldgicos, fisico-

qguimicos, quimicos, farmacoldgicos e imunoldgiocestds Ultimos nos Imunobioldgicos, conjuntos
diagnosticos e hemoderivados). E importante lemlenairetanto, que as monografias oficiais sdo
consideradas como padrdo minimo de qualidade pacaitacdo do produto, objetivando assegurar a
eficacia e a seguranca do mesmo. Significa dizey pelo menos os ensaios nelas inscritos, deverao
ser realizados, sem detrimento de outros testesogadoratorio julgue necessario para elucidar
denuncias de sinistros ou qualquer outra irregidale.

Excetua-se do cumprimento integral das monograffecsais 0os programas especificos de

monitoramento ou fiscaliza¢do, assim como denUrmmsadas e consubstanciadas que permitam
direcionar os ensaios para aqueles mais diretamemielados as causas da dendncia. Este também
sera o caso para aqueles produtos para os quagxiséanenhuma monografia oficial disponivel.
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4.4. Modelo de Termo de Coleta

detalhada descricdo dos Néc_) ha, a rigor, uma padroniza(;é(_) doNTermo de _é?,otm_e em
motivos que levaram a muitos casos recebe outras denqmmagoes. A falt!a_ndermldade
coleta do produto... deste documento tem causado, via de regra, algifioaldhde de
interpretacdo, pois existem alguns que apresentaior mimero de
dados sobre a amostra, facilitando, com isto, meiterpretacéo
pelo laboratério, enquanto outros pouco ou quask mdéerecem. Por outra parte, a tentativa de
informatizar todas as informacdes relevantes ater8e exige formularios padronizados. Dentre as
informacdes que devem ser consideradas de imp@tdondamental, e que raramente estao
presentes nos Termos de coleta correntementeadtiz destacamos a detalhada descricdo dos
motivos que levaram a coleta do produto. Esta mégdo, corretamente descrita, permitird reduzir
significativamente o0s prazos analiticos, ao orierda ensaios para aqueles verdadeiramente
relevantes. Ao mesmo tempo facilitariam a pesgajgdemioldgica, componente que em muitos
casos adquire igualou maior importancia que a @pralise laboratorial para revelar as verdadeiras
causas de agravos atribuidos ao uso ou consumodigt@s de saude.

4.5. Fluxo de informacéao-acgéo relativa aos resultad analiticos
4.5.1. AgOes decorrentes do resultado laboratorial

A Andlise Fiscal é efetuada sobre os produtos stilaseao sistema de Vigilancia Sanitaria,
em carater de rotina, para apuracao de infracawvedticacdo de ocorréncia de desvio quanto a
qualidade, seguranca e eficacia dos produtos oériasdprimas.

Se nos casos de coleta de amostras com finalidadandlise prévia ou de controle, a
definicdo dos objetivos analiticos, assim comoat@®s consequentes, €, em geral, bastante clara, o
mesmo nao ocorre quando estd em pauta a anatiak fis

Possivelmente, uma inadequada interpretacdo dtecdrétineiro” da "apuragéo de infracao
ou verificagdo de ocorréncia" vem levando os orglo¥igilancia Sanitaria, tanto responsaveis por
atividades fiscais quanto analiticas, a apreendeanalisar amostras que nem sempre Sao
acompanhadas de acfes que permitam, efetivamensequéncias preventivas ou corretivas sobre a
qualidade dos produtos sujeitos a Vigilancia Saaitdisponiveis no mercado.

O carater "rotineiro" definido pela legislacdo sama ndo deve ser interpretado como isento
de um objetivo especifico, pré-determinado, seguexizosto anteriormente neste capitulo. Para
tanto, remetemos as consideracdes prévias sobetea@mcia da andlise fiscal, no contexto da
Vigilancia Sanitéria.

Dependendo do procedimento sanitario no qual es@rido, o resultado laboratorial da
analise fiscal podera determinar diversas acogsnals das quais sdo esquematizadas a seguir:

a) quando a amostra € apreendida no decorrer de wpaci#o de industria, o resultado da
analise fiscal pode determinar a confirmacao daremgicdo da empresa, a implementacao de
acdes preventivas ou corretivas, a interdicdo tmigbarcial dos produtos e/ou da industria e
até a cassacao das habilitacGes e/ou dos reglesgsodutos envolvidos.
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Inspecao
Coleta de Laudo
> - > .
Amostra Laboratério Analitico
Confirmagéao Acgéo
de corretiva Interdicao
Autorizacao

b) gquando a amostra é apreendida como parte de umapragegular de monitoramento da
qualidade de um produto ou grupo de produtos, mumocoonseqiiéncia de uma suspeita de
risco ou agravo a saude, o resultado da analisal fimde determinar a implementacdo de
acOes corretivas, a interdicdo do lote analisada a/inspecéo da industria ou distribuidor.
Neste ultimo caso, o resultado analitico retroalitaed Programa Nacional de Inspecdes, de
acordo com o diagrama a seguir:

Notificacéo /

Programa
Coleta de o Lau,c!o
amostra Laboratdrio Analitico
Acéo
Inspegao corretiva Interdicao
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4.5.2. Encaminhamento dos resultados analiticos
4.5.2.1. Para resultados satisfatorios:

O laboratorio expede 3 (trés) vias do Laudo Aralig encaminha 2 (duas) ao solicitante, isto
€, autoridade sanitaria ou LACEN que requereu asandicando a ultima arquivada no processo da
amostra no laboratorio.

De posse do LA, o 6rgao fiscalizador que procedeoléta da amostra devera comunicar
imediatamente o resultado analitico satisfatorioesponsavel pelo produto apreendido, assim como
a todos os orgaos do Sistema que foram notificddgerocedimento, para a liberacdo das amostras,
caso tenham sido interditadas preventivamentectsive, o levantamento de qualquer outra acéo
preventiva que, porventura, haja sido executada,resultado do laudo analitico esgota o problema
em pauta.

4.5.2.2. Para resultados insatisfatorios:

a) se a empresa produtora estiver localizada em Estade se deu a coleta, expedem- se 4
(quatro) vias do Laudo, sendo 2 (duas) vias ensiagasolicitante da analise, 1 (uma) via
remetida a ANVISA/MS e a outra anexada ao procdasaimostra.

b) se a empresa produtora estiver localizada em Eslddeente de onde se deu a coleta,
expedem-se 5 (cinco) vias do Laudo, sendo 2 (duas)enviadas ao solicitante da analise
onde ocorreu a coleta, 1 (uma) via remetida a WSAstado onde esta localizado o produtor
e 1 (uma) via enviada a ANVISA/MS, sendo a restantgxada ao processo da amostra.

O 6rgao de Vigilancia Sanitaria que requereu aisméiscal devera encaminhar uma via do
LA a Empresa imediatamente ap0s o recebimento demmecom a finalidade de permitir os
procedimentos de defesa previstos em Lei, devarfdamar a autoridade do Municipio e/ou Estado
onde se localiza a industria, a ANVISA/MS e ao lalb@rio que realizou a analise as medidas
adotadas apds o conhecimento do resultado de eivéeisfatério.

Com a finalidade de tornar a acao sanitaria efetivautoridade da VISA onde se localiza o
produtor devera proceder a uma inspecao da indu&iu distribuidor) realizando apreensfes de
amostras de outros lotes, quando considerado cmmienpara verificar se o problema € particular
do lote ou amostra apreendida ou € consequénd#hades no processo de producao.

Os LACENs devem encaminhar também para a ANVISA®4SLaudos com resultados
insatisfatorios/satisfatorio para que a mesma tpraeidéncias a nivel nacional. A ANVISA a partir
da sua criacdo — 1999 - vem publicando atravésedel;oes — RE medidas preventivas/repressivas
relativas aos lotes dos produtos condenados. Alénestimular a atuacdo dos laboratorios, esta
informacd@o € necessaria para orientar futuras agd@le® produtos similares do mesmo fabricante,
encaminhadas para analise.
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