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Guia para execucdao de analise fiscal de produtos sujeitos
a vigilancia sanitéaria
VIGENTE A PARTIR DE 24/08/2021

Inicio do periodo de contribui¢gdes: 31/08/2021
Fim do periodo de contribui¢cfes: 28/02/2022

Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relagdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.l

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatério e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposi¢des aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao conteddo
deste documento nédo caracteriza infragéo sanitéria, desde que atendidos os requisitos exigidos pela
legislacéo.

As recomendacdes contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publicag&o no Portal
da Anvisa ficam sujeitas ao recebimento de sugestdes da sociedade por meio de formulario
eletrbnico, disponivel em https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/697688?lang=pt-BR.

As contribuicdes? recebidas serdo avaliadas e poderdo subsidiar a revisdo do Guia e a consequente
publicacdo de uma nova versao do documento. Independentemente da decisdo da area, serd
publicada andlise geral das contribui¢es e racional que justifique a revisao ou ndo do Guia.

Portaria n® 162, de 12 de marco de 2021, que dispbe sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

2A fim de garantir maior transparéncia ao processo de elaboracdo dos instrumentos regulatérios editados pela Anvisa,
esclarecemos que os nomes dos responsaveis pelas contribuices (pessoas fisicas e juridicas) séo considerados informacoes
publicas e seréo disponibilizados de forma irrestrita nos relatorios e outros documentos gerados a partir dos resultados deste
Guia. Ja o e-mail e o CPF dos participantes, considerados informacdes sigilosas, terdo seu acesso restrito aos agentes
publicos legalmente autorizados e as pessoas a que se referem tais informagdes, conforme preconiza o artigo 31, §1°, inciso
| da Lei n° 12.527, de 18 de novembro de 2011. Outras informagGes que venham a ser consideradas sigilosas pelos
participantes poderdo ser apensadas em campo especifico no formulario eletrdnico.

Copyright©2021. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa. A reprodugdo parcial ou total deste
documento por qualquer meio é totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A reprodugdo para
qualquer finalidade comercial esta proibida.
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104 1 ESCOPO

105 Este documento foi elaborado com base em regulamentag¢des e documentos de trabalho
106 federais, estaduais, distritais e municipais com o objetivo principal de orientar laboratdrios oficiais
107 da Rede Nacional de Laboratérios de Vigilancia Sanitdria — RNLVISA e laboratdrios credenciados
108 nos termos da RDC n? 390, de 26 de maio de 2020, na padronizagao de procedimentos para a
109 execuc¢do de analise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.

110 Este Guia é um documento orientativo, sem finalidade normativa, que pode ser
111 suplementado pelos laboratérios com instrumentos especificos, tais como Procedimentos
112 Operacionais Padrao — POP para execuc¢ao da andlise fiscal no seu ambito de atuagao.

113

114 2 INTRODUCAO

115 A Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria —
116 SNVS e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria — Anvisa. De acordo com o art. 12 da referida
117 Lei, o SNVS compreende o conjunto de a¢des definidas pelo § 12 do art. 62 e pelos arts. 15 a 18 da
118 Lei n2 8.080, de 19 de setembro de 1990. A¢des essas que visam, entre outros, eliminar, diminuir
119 ou prevenir riscos a salde relacionados a questdes sanitdrias decorrentes do meio ambiente, da
120 producgao e circulacdo de bens e da prestacao de servigos de interesse da saude, executadas por
121 instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do Distrito Federal
122 e dos Municipios, que exercam atividades de regulacao, normatizagao, controle e fiscalizagao na
123 area de vigilancia sanitdria.
124 Assim, compete aos 6rgaos de vigilancia sanitaria — Visas e Anvisa — a realizacdo de
125 procedimentos de fiscalizagdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia
126 sanitaria, neles incluidos a avaliacdo da qualidade. Quando a avaliacdo da qualidade demandar
127 analises laboratoriais, estas deverdo ser executadas por laboratdrios oficiais, instituidos no ambito
128 da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou
129 privados credenciados para tal fim (BRASIL, 1969, 1973, 1976, 1977, 2020).
130 As andlises laboratoriais previstas na legislagdo sanitaria podem ser classificadas em
131 diferentes tipos de acordo com suas caracteristicas e objetivos, tais como analise prévia, analise
132 de controle, andlise fiscal e andlise de orientacdo (BRASIL, 1969, 1973, 1976, 1977, 2020). O foco
133 deste Guia sdo as analises fiscais.
134 A realizagao de analises fiscais requer procedimentos seguros e rastreaveis durante todo o
135 processo, que se inicia com a coleta de amostras pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria municipal,
136 estadual, distrital ou federal e culmina na emissao dos laudos por laboratdrios oficiais da RNLVISA
137 ou laboratdrios credenciados nos termos da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020. Tais resultados
138 laboratoriais subsidiam a tomada de decisdo pelo SNVS, que pode desencadear a¢Ges sanitarias.
139 Este Guia tem como foco principal orientar laboratérios oficiais da RNLVISA e laboratérios
140 credenciados nos termos da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, na padronizacdo de
141 procedimentos para a execuc¢do de analise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
142
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143 3 BASE LEGAL

144 e Decreto-lei n2 986, de 21 de outubro de 1969 - Institui normas basicas sobre alimentos.

145 e Lein25.991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
146 drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

147 e Decreton?74.170, de 10 de junho de 1974 - Regulamenta a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro
148 de 1973, que dispde sobre o controle sanitdrio do comércio de drogas, medicamentos,
149 insumos farmacéuticos e correlatos.

150 e Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitdria a que ficam
151 sujeitos os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos,
152 saneantes e outros produtos, e da outras providéncias.

153 e Lei n? 6.437, 20 de agosto de 1977 - Configura infracGes a legislacdo sanitdria federal,
154 estabelece as sangdes respectivas, e da outras providéncias.

155 e Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢des para a promogao,
156 protecdo e recuperacdo da saude, a organizacdio e o funcionamento dos servigos
157 correspondentes e dd outras providéncias.

158 e Lein29.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria
159 a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, e da outras providéncias.

160 e RDC n? 512, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Praticas para Laboratdrios de
161 Controle de Qualidade.

162 e Decreton?8.077, de 14 de agosto de 2013 - DispGe sobre as condi¢des para o funcionamento
163 de empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no
164 ambito da vigilancia sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n? 6.360, de 23 de setembro de
165 1976, e da outras providéncias.

166 e Portaria de Consolidag¢ao n? 4, de 28 de setembro de 2017 - Consolidagdao das normas sobre
167 o0s sistemas e os subsistemas do Sistema Unico de Satde. Anexo Il - Sistema Nacional de
168 Laboratérios de Saude Publica (SISLAB).

169 e RDC n?2 390, de 26 de maio de 2020 - Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
170 funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos que
171 realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria e da outras
172 providéncias.

173 o Nota: Ressalta-se que as normas complementares estabelecidas pelos estados, municipios e
174 Distrito Federal também devem ser observadas.

175

176 4 GUIAS COMPLEMENTARES

177 Os Guias a seguir sdo complementares as orientacées deste documento:

178 e Guian219/ANVISA — Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recep¢do e Destinagdo
179 de Amostras para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.
180 e Guia n? 32/ANVISA — Guia para avaliagdo de conflito de interesse em laboratérios analiticos
181 credenciados.

182
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183 5 CONTEXTUALIZAGAO DA ANALISE FISCAL

184 A analise fiscal é prevista em dispositivos legais, conforme a natureza do produto a ser
185 analisado: Decreto-Lei n? 986, de 21 de outubro de 1969 (Alimento); Lei n2 5.991, de 17 de
186 dezembro de 1973 (Drogas, Medicamentos, Insumos Farmacéuticos e Correlatos); Lei n2 6.360, de
187 23 de setembro de 1976 (Medicamentos, Drogas, Insumos Farmacéuticos e Correlatos,
188 Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos); e Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977 (Alimentos,
189 produtos alimenticios, medicamentos, drogas, insumos farmacéuticos, produtos dietéticos, de
190 higiene, cosméticos, correlatos, embalagens, saneantes, utensilios e aparelhos que interessem a
191 saude publica ou individual).

192 Com base nos dispositivos legais, a RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, estabeleceu a
193 seguinte definicdo de andlise fiscal, em seu art. 39, IV:

194

195

Analise fiscal: analise efetuada nos produtos sujeitos a vigilancia

196 sanitaria definidos na Lei n? 6.360, de 23 de setembro de 1976,
197 destinada a comprovar a sua conformidade com a sua férmula

original, ou em alimentos apreendidos pela autoridade
198 fiscalizadora competente e que servira para verificar a sua

199 conformidade com os dispositivos do Decreto-lei n2 986, de 21 de
outubro de 1969, e de seus Regulamentos.

200

201

202 Conforme se depreende da definicdo, a andlise fiscal tem como finalidade a comprovacao

203 da conformidade dos produtos aos ditames legais. Nesse sentido, ha situacGes em que as

204 atividades de fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria executadas

205 pelos entes do SNVS independem de andlise laboratorial.

206 A RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, dispde, em seu art. 30:

207

208 N3o cabe realizagdo de andlises fiscais ou de contraprova para confirmar

209 irregularidades relacionadas a rotulagem, presenca de materiais estranhos,
inviolabilidade de embalagens ou qualquer outra irregularidade que nao guarde

210

relagdo direta com a formula ou especificagao original do produto e que possa
211 ser evidenciada visualmente ou por registros fotograficos pela autoridade
sanitdria ou pelo laboratdrio analitico. Nesses casos, a empresa notificada pela

212 autoridade sanitaria, discordando da avaliagdo conclusiva prevista no caput,

213 podera requerer revisdao, apresentando seus motivos no prazo de 15 dias

214 diretamente a autoridade sanitaria que a notificou da irregularidade.

215

216 Outros exemplos para os quais o rito da analise fiscal é dispensavel: apuracdo de infracdes
217 como ndo possuir alvara sanitdrio, Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, prazo de validade
218 expirado, produto clandestino, produto parcialmente consumido, embalagens violadas,
219 amassadas, enferrujadas ou estufadas. Nesses casos, ndo é necessario nenhum tipo de andlise
220 laboratorial, bastando apenas a prova documental (RIO GRANDE DO SUL, 2017), uma vez que tais
221 situacdes podem ser enquadradas no art. 30 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020.
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A analise laboratorial deve ser tratada como um elemento do conjunto de agdes de vigilancia
sanitdria, que ira confirmar ou dirimir davida quanto a qualidade do produto estabelecida em lei
e subsidiar as acbes de fiscalizacdo. Neste contexto, a integracdo das acbes de fiscalizacdo e
laboratoriais é de fundamental importancia. O primeiro e primordial passo na coleta de uma
amostra é a clara descricdo da causa da apreensao, contendo, implicita ou explicitamente, as a¢des
de vigilancia sanitaria que deverao ser executadas como consequéncia do resultado analitico. Uma
perfeita compreensao dessa premissa descarta, desde o inicio, a mobilizacao de uma atividade
laboratorial cujo resultado analitico ndo determine uma agao de vigilancia sanitaria, estabelecida
antes da prépria coleta da amostra (SANTA CATARINA, 2019).

A andlise fiscal constitui um relevante instrumento regulatério e fiscalizador quando:
subsidia acdes de inspecao de industria, quando, como consequéncia da mesma, sdo levantadas
suspeitas sobre o processo produtivo ou qualidade das matérias-primas; forma parte de
programas pré-estabelecidos de monitoramento da qualidade de produtos disponiveis no
mercado selecionados pelo risco a saude; é utilizada como subsidio confirmatério ou explicativo
de suspeitas levantadas pelo sistema de saude (RIO DE JANEIRO, 2021a).

A Figura 1 ilustra contextualiza¢do da analise fiscal.

ANALISE FISCAL DE PRODUTOS

SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

PLANEJAMENTO
DA COLETA DE
AMOSTRA PARA

ANALISE FISCAL
Responsabilidade:
Autoridade Sanitaria

|“

ANALISE LABORATORIAL
Responsabilidade:

Laboratério oficial

Laboratério credenciado

COLETA E ENVIO
DA AMOSTRA AO
LABORATORIO

Responsabilidade:
Autoridade Sanitaria

.
1 .
.Laudo

Analitico

ENVIO DO LAUDO AO

RESPONSAVEL PELO

PRODUTO E ACOES

SANITARIAS
Responsabilidade: x

Autoridade Sanitaria

Figura 1 — Andlise fiscal de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria.
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ACOES PROGRAMADAS E NAO PROGRAMADAS

As andlises fiscais de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria sdao planejadas de acordo com
as demandas do SNVS. Essas demandas sdo realizadas conforme agdes programadas e a¢des nao
programadas.

Em todos os casos, orienta-se que as ag¢des sejam desenvolvidas considerando-se os
produtos com maior risco e impacto para a saude da populagao.

Exemplos de agdes programadas s3ao os programas de monitoramento nacional e estaduais
de analises de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, com o objetivo de fornecer resultados
analiticos que permitam avaliar o perfil de qualidade de diversas categorias de produtos, visando
a reducdo dos riscos de agravos a saude dos consumidores, além de identificar os setores
produtivos que necessitam de intervencgao institucional e de carater preventivo a fim de garantir
a melhoria da qualidade sanitdria dos produtos comercializados no pais (SANTA CATARINA, 2020).

Os programas de monitoramento do mercado de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria
devem ser desenvolvidos envolvendo, pelo menos, o departamento de inspecao e o laboratdrio,
utilizando os principios de gestao de risco. No caso dos programas de monitoramento de insumos
farmacéuticos ativos, produtos para a salude e medicamentos, devem abranger as formas
farmacéuticas de diferentes produtos para a saude e diferentes tipos de medicamentos, conforme
disposto no Critério 66 da Instrugdao Normativa n2 32, de 12 de abril de 2019. Orienta-se que sejam
estabelecidos indicadores e que o desempenho dos programas de monitoramento do mercado
seja registrado e revisado anualmente pela autoridade sanitaria e pelos laboratérios
conjuntamente, conforme Critério 67 da Instrucdo Normativa citada.

Quanto as a¢0es nao programadas, estas podem ser exemplificadas pelo envio de amostras
ao laboratério com o objetivo de atender a demandas de denuncias, reclamacgdes, investigacdes
de suspeitas de desvio de qualidade, inspecdes, dentre outras demandas especificas dos entes do
SNVS. Para as demandas ndo programadas, o quantitativo de amostras, a data da coleta e o tipo
de ensaio serdo definidos conforme o motivo da solicitacdo e a capacidade analitica do
laboratdrio, isto é, se o laboratdrio possui metodologia, equipamento e insumos para atender a
solicitacdo (SANTA CATARINA, 2020).

Orienta-se a autoridade sanitaria para que, sempre que possivel, consulte o laboratério
sobre a possibilidade de atendimento da analise fiscal anteriormente ao envio das amostras
procedentes de a¢des nao programadas. No entanto, podem ocorrer situacdes que demandem a
entrega das mesmas diretamente no laboratério, sem aviso prévio, acompanhadas de
documentacdo e solicitacdo de analise (MINAS GERAIS, 2019).

Sejam agdes programadas ou nao programadas, orienta-se que a autoridade sanitaria, com
o suporte do laboratdrio, se necessario, elenque os ensaios analiticos pretendidos.

ESCOLHA DO LABORATORIO RESPONSAVEL PELA ANALISE FISCAL

a) Responsabilidade pela escolha do laboratdrio: a escolha do laboratdrio responsavel pela
analise fiscal cabe a autoridade sanitaria responsavel pela coleta da amostra, conforme dispoe
a RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, em seu art. 28.

b) Laboratdrios aptos a realizar andlises fiscais: as anadlises fiscais, para fins de fiscalizacdo e
monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, deverdo ser
executadas por laboratérios oficiais, instituidos no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito
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Federal ou dos Municipios, ou por laboratdrios publicos ou privados credenciados para tal fim

(BRASIL, 1969, 1976, 1977, 2020), quais sejam:

e laboratdrios oficiais da RNLVISA, responsaveis pelas andlises laboratoriais relacionadas as
funcdes do SNVS, conforme dispde a Portaria de Consolidagcdo n2 4/2017/GM/MS, em seu
Anexo Il; e

e laboratdrios publicos ou privados credenciados nos termos da RDC n2 390, de 26 de maio
de 2020.

Ressalta-se que para o escopo de alimentos, apenas laboratérios pertencentes ao poder
publico podem ser credenciados, conforme disposto no art. 15, § 22 da RDC n2 390, de 26 de maio
de 2020.

Na auséncia de capacidade analitica dos laboratodrios oficiais e credenciados, a RDC n2 390,
de 26 de maio de 2020, prevé, em seu art. 20, que os laboratérios dos fabricantes, importadores,
fracionadores, distribuidores e dos demais responsaveis pelos produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria podem excepcionalmente ser considerados credenciados para a realizacdo das andlises
fiscais em seus produtos que estejam sob suspeita, observados os critérios de conflito de
interesse, conforme o Guia n2 32/ANVISA.

Informacdes sobre laboratérios oficiais da RNLVISA e laboratdrios credenciados estdo
disponiveis na Pagina de Laboratdérios Analiticos no Portal da Anvisa.

Informacdes sobre Centros de Equivaléncia Farmacéutica — EQFAR, os quais sdo
automaticamente credenciados para as categorias de medicamentos e insumos farmacéuticos,
conforme dispde o art. 18 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, estdo disponiveis na Pagina de
Centros de Equivaléncia Farmacéutica no Portal da Anvisa.

c) Critérios para a escolha de laboratério credenciado: a autoridade sanitaria deve observar os
critérios abaixo para a escolha do laboratério credenciado responsavel pela analise fiscal,
conforme previsto nos arts. 15, 16, 17 e 28 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020:

e escopo para o qual o laboratdrio foi credenciado;

e drea de jurisdicdo do laboratério;

e estabelecimento credenciado responsavel pela andlise que motivou a coleta de amostra
fiscal, se aplicavel’;

e prazo necessario para realizacdo da andlise;

e facilidade logistica para o envio das amostras.

Além dos critérios acima listados, é necessario avaliar possiveis conflitos de interesse para a
realizacdo de analises fiscais por laboratérios credenciados, conforme prevé o art. 29 da RDC n?
390, de 26 de maio de 2020:

Art. 29. O laboratdrio credenciado néo deve realizar andlise fiscal em produto do qual tenha
tido ou tenha participagdo direta ou indireta no desenvolvimento, comercializagdo,
importagdo, distribuicdo, prestado consultoria a ele relacionada ou qualquer outra relagdo
que possa caracterizar conflito de interesses, incluindo quando:

I - a empresa responsdvel pelo produto e o laboratdrio analitico credenciado possuirem em
comum socio ou membro de dire¢do ou de administracdo;

I - houver vinculo financeiro ou estatutdrio ou existéncia de contrato vigente de prestagéo
de servigos entre o laboratdrio e a empresa responsdvel pelo produto;

1 Exemplo: o laboratério credenciado que emitiu o laudo de analise de controle ou orienta¢do com resultado insatisfatério
deve ser priorizado pela autoridade sanitaria para a realizacdo da analise fiscal.
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Ill - houver atuacdo, ainda que informal, de pessoa fisica envolvida no processo analitico
como procurador, consultor, assessor ou intermedidrio de interesse da empresa responsdvel
pelo produto junto a administracdo publica;

IV - houver prestacdo de servicos, ainda que eventuais, por pessoa fisica envolvida no
processo analitico a empresa responsdvel pelo produto;

V - o exercicio de atividade de pessoa fisica envolvida no processo analitico implicar em
relagcdo de negdcio com pessoa fisica ou juridica que tenha interesse no resultado analitico;

VI - houver particular interesse no resultado do processo.

Pardgrafo unico. As orientagées para avaliagdo de possiveis conflitos de interesse estdo
disponiveis em guia especifico publicado pela Anvisa.

Recomendag¢bes para a avaliagdo de conflito de interesse em laboratérios analiticos

credenciados estdo disponiveis no Guia n2 32/ANVISA.

COLETA E ENVIO DE AMOSTRA PARA ANALISE FISCAL

a) Responsabilidade pela coleta de amostra para analise fiscal: a coleta de amostra para analise
fiscal é de competéncia exclusiva da autoridade sanitaria e é realizada para apuracdo de
suspeita de ilicito ou para fins de monitoramento da qualidade de produtos sujeitos a vigilancia
sanitdria (BRASIL, 1969, 1976, 1977, 2013, 2020).

Nota: Orienta-se que a autoridade sanitdria comunique o responsavel pelo produto para
ciéncia da coleta de amostra para analise fiscal, principalmente em caso de denuncia.

b) Coleta de amostra em triplicata ou amostra Unica: as amostras para analises fiscais sdo
coletadas em triplicata ou amostra Unica, conforme previsto no art. 27 da Lei n2 6.437, 20 de
agosto de 1977:

Amostra em triplicata: a coleta do produto ou substancia consistira na coleta de amostra
do estoque existente, a qual, dividida em trés partes, serd tornada invioldvel para que se
assegurem as caracteristicas de conservacao e autenticidade. Um invélucro deve ser
entregue ao detentor da amostra, para servir de contraprova, e os outros dois invélucros
devem ser remetidos ao laboratério. O laboratdrio procederd as analises das amostras de
um dos invélucros (chamado de “prova”) e mantera o outro invélucro como “testemunho”,
para ser utilizado no caso de resultado discordante entre o resultado da prova e da
contraprova;

Amostra Unica: quando a quantidade, natureza (exemplo: produto perecivel), situa¢do ou
circunstancia especial da amostra nao possibilitar a coleta da amostra em triplicata, deve
ser coletada amostra Unica. A analise fiscal de amostra Unica, por sua natureza, deve ser
feita na presenca do detentor ou do representante legal da empresa e do perito pela
mesma indicado e, se estes ndo se apresentarem, devem ser convocadas duas
testemunhas para presenciar a analise.

A Figura 2 ilustra a coleta de amostra em triplicata e amostra Unica.

Nota 1: Quando as analises forem realizadas nos termos do art. 20 da RDC n? 390, de 26
de maio de 2020, as duas partes da amostra ou a amostra Unica previstas,
respectivamente, no caput e no § 12 do art. 27 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977,
devem permanecer em posse da autoridade sanitaria ou do laboratério oficial, que sdo
responsaveis pela sua guarda até a realizacdo das analises. Orienta-se que a autoridade
sanitdria e o laboratério oficial estabelecam a logistica para a guarda das amostras
previamente a coleta.
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Nota 2: Caso os ensaios a serem executados envolvam a participacdao de mais de um
laboratdrio, orienta-se que as amostras sejam coletadas duplicadas, de modo a permitir o
envio dos respectivos invélucros a cada instituigao.

c) OrientagOes para a coleta e envio de amostras ao laboratério para andlise fiscal:

Orienta-se que as coletas de amostras sejam baseadas em diretrizes, tais como programas
de monitoramento de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria; coleta de produtos durante
inspecdo na industria para verificagdo do cumprimento de boas praticas de fabricacao;
denuncia ou investigacdo de suspeita de desvio de qualidade de produtos (SANTA
CATARINA, 2019).

E importante que a coleta, o acondicionamento e o transporte das amostras ao laboratério
sejam realizados conforme orientagdo do laboratério ou da autoridade sanitaria
responsavel pelo plano de amostragem dos programas de monitoramento, bem como
recomendacgdes do fabricante. O transporte das amostras deve ser realizado observando-
se a necessidade de atendimento a condig¢des especificas para manutenc¢ao da integridade
das amostras até a chegada ao laboratério (exemplos: temperatura necessdria a
conservagao e integridade do produto; acondicionamento de maneira a evitar danos
durante o transporte; protecdo da luz; entre outros).

A autoridade sanitaria responsavel pela coleta da amostra deve preencher o Termo de
Coleta de Amostra — TCA, incluindo todas as informagdes necessarias para o cadastro da
amostra pelo laboratério no Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais —
Harpya, além dos dados e endereco completo da Visa e da autoridade sanitdria que
efetuou a coleta. Orienta-se que no TCA seja informado o motivo da coleta e quais ensaios
sao pretendidos. Orienta-se que o laboratdrio seja informado se houve interdiciao do
produto como medida cautelar.

O Guia n2 19/ANVISA apresenta orientacdes para o preenchimento do TCA, além de outras
recomendacgdes quanto ao fluxo de encaminhamento de amostras para analises
laboratoriais no ambito do SNVS; Formuldrio de solicitacdo de andlise; planejamento da
coleta de amostras; materiais utilizados na coleta de amostras; recomendacdes especificas
por modalidade de andlise e tipos de produtos; critérios para coleta de amostras;
guantitativo de amostras; acondicionamento, envio e transporte de amostras para analises
laboratoriais.
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COLETADE AMOSTRAS
Responsabilidade: Autoridade Sanitaria

EEEEER

quantidade ou

Sim natureza do produto Nao
permite a coletaem
triplicata?
AMOSTRAEM AMOSTRA
TRIPLICATA UNICA
Termo de
Termo de Coleta
1 & Coleta
1 parte 2 partes
Entreaue ao Entregue ao
nireBue o la borgatério laboratorio
detentfjrou ficial oficial ou
responsavel do oricial ou . credenciado™
produto credenciado

l l

Contraprova Prova e Testemunho

w no art. 20 da RDC n® 390/2020, as 2 partes
amostra ou a amostra Unica devem permanecer em posse da
autoridade sanitaria ou do laboratdrio oficial, que sdo responsaveis pela
sua guarda até a realizagdo das analises.

401
402 Figura 2 — Coleta de amostras em triplicata e amostra unica.

403

404 9 RECEPGCAO E GERENCIAMENTO DE AMOSTRAS NO LABORATORIO

405 a) Responsabilidade pela recep¢do e gerenciamento de amostras: as amostras devem ser

406 recebidas e gerenciadas no laboratdrio por colaboradores formalmente autorizados e

407 treinados nos respectivos procedimentos operacionais internos, conforme dispde a RDC n?

408 512, de 27 de maio de 2021, em seu art. 50.

409 b) Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais:

410 e Todas as amostras devem ser cadastradas e gerenciadas no Sistema de Gerenciamento de

411 Amostras Laboratoriais — Harpya, disponibilizado pela Anvisa e pelo Instituto Nacional de

412 Controle de Qualidade em Saude — INCQS, conforme dispde a RDC n? 390, de 26 de maio

413 de 2020, art. 19.

414 e O Sistema Harpya é um software de versdo web, desenvolvido pelo INCQS, que possibilita

415 o gerenciamento de amostras laboratoriais, desde o cadastro no laboratério até a emissao

416 do laudo analitico, permitindo o monitoramento dos resultados analiticos pelo SNVS em

417 tempo real. O Sistema é disponivel em https://harpya.datasus.gov.br.

418 e O laboratério credenciado sera cadastrado no Sistema Harpya pelo INCQS, mediante cépia

419 do ato de formalizacdo do credenciamento. A solicitacdo para cadastro sera realizada pela

420 Anvisa, quando o credenciamento for realizado pela Agéncia, ou pelo Laboratdrio Oficial
13
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c)

Credenciador responsdvel pelo credenciamento, conforme arts. 10 e 19 da RDC n2
390/2020.
Orientacdes para recep¢do e gerenciamento de amostras: o Guia 19/ANVISA apresenta
recomendacdes para a recepc¢ado e o registro da entrada de amostras no laboratério; possiveis
razGes para rejeicdo de amostras; e recomendag¢des para a formagdo de processo com a
documentagao que acompanha a amostra.

10 REALIZAGAO DA ANALISE FISCAL

a)

b)

Responsabilidade pela realizagao das analises fiscais: as analises fiscais devem ser realizadas
por colaboradores formalmente autorizados e treinados nos respectivos procedimentos
operacionais internos, conforme previsto na RDC n2 512, de 27 de maio de 2021. Os
colaboradores devem declarar sua conformidade com a politica de conflito de interesses,
conforme dispde o Critério 23 da Instru¢ao Normativa n2 32, de 12 de abril de 2019.
Classificagdo de risco: sugere-se que o laboratdrio classifique as demandas por andlises fiscais
a partir das informagdes constantes nos campos que descrevem o motivo da coleta e a
modalidade da analise presentes no TCA quanto ao risco em risco alto ou risco baixo com o
objetivo de definir as analises de carater prioritario.

No caso de medicamentos, sugere-se utilizar a matriz deciséria apresentada na Tabela 1 para
a definicdo do grau de risco das demandas por analises fiscais.

Tabela 1: Matriz deciséria para defini¢do do grau de risco das demandas por andlises fiscais de medicamentos

Fator de Risco Nivel de | Categorias Taxa Valor por fator
relevancia
Baixo risco (desvios que ndo causam | 1 2x1=2
. X agravo a saude)
Gravidade do desvio 2 Alto risco (desvios que podem causar | 2 2x2 =4
agravo a saude)
Baixo risco (tratamento sintomatico, | 1 3x1=3
tratamento de doengas cronicas)
Potencial clinico 3 Alto risco (controle de doencas agudas | 2 3x2=6
e/ou severas, medicamentos de suporte a
vida, antibidticos)
| » | Baixo risco (adultos, pacientes saudaveis) 1 2x1=2
Populagdo alvo da - -
T 2 'Alto rls'co‘ (criangas, gestantes, | 2 2x2 =4
imunodeprimidos)
| Local de agdo do | L Baixo risco (agdo local) 1 Ix1=1
medicamento Alto risco (a¢do sistémica) 2 1x2=2
| Detectabilidade do | 5 Facil detecgcdo 1 2x1=2
desvio Dificil detec¢do 2 2x2 =4
Total | ?

* O grau de risco da demanda ¢ definido conforme a pontuagdo obtida, sendo que entre 10 e 15 o desvio é considerado de baixa
prioridade de investigagdo e entre 16 a 20 é considerado de alta prioridade de investigagdo. Observagao: a Tabela 1 foi baseada nas
orientagdes do documento Recommendations for health authorities on criteria for risk assessment and prioritization of cases of
unregistered/unlicensed, substandard and falsified medical products (WHO, 2018).

c)

Priorizacao de analises: orienta-se que as analises de amostras classificadas como de alto risco
sejam realizadas de forma imediata pelo laboratdrio, conforme previsto no Critério 69 da
Instrucdo Normativa n? 32, de 12 de abril de 2019 e os resultados encaminhados para a
autoridade sanitdria responsavel de forma prioritaria.
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447 d) Orientacdes para a realizagdo das analises: as andlises devem ser realizadas conforme
448 requisitos técnicos dispostos na RDC n2 512, de 27 de maio de 2021, Capitulo Ill, e nos
449 regulamentos técnicos especificos de boas praticas de fabricacdo da categoria de produto
450 analisado, conforme dispde a RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, art. 42, llI.

451

452 10.1 ANALISE DA AMOSTRA EM TRIPLICATA
453

454 10.1.1AMOSTRA DE PROVA

455 a) Definigdo: a amostra de prova é a parte da amostra em triplicata enviada ao laboratdrio na qual

456 é realizada a primeira analise em uma analise fiscal.

457 b) Execugdo: caso ndo seja possivel iniciar a andlise logo apds o recebimento da amostra, o

458 laboratdrio deve armazend-la adequadamente visando manter a integridade do produto.

459 e Convém que o laboratdrio estabele¢a prazo maximo para iniciar a analise.

460 e No caso de alimentos pereciveis, a analise fiscal ndo podera ultrapassar de 24 (vinte e

461 guatro) horas, e de 30 (trinta) dias nos demais casos, a contar da data do recebimento da

462 amostra, conforme Decreto-lei n2? 986, de 21 de outubro de 1969, art. 33, § 32.

463 c) Resultados:

464 e Seoresultado ndo for condenatério (portanto, satisfatério), a infracdo ndo foi comprovada.

465 O produto sera considerado préprio para o consumo, e a autoridade competente lavrara

466 despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo, conforme dispGe o art.

467 28 da Lei n26.437, de 20 de agosto de 1977.

468 e Se o resultado for condenatodrio (portanto, insatisfatério), o suposto infrator, discordando

469 do resultado condenatério da andlise, poderd, em separado ou juntamente com o pedido

470 de revisdo da decisdo recorrida, requerer pericia de contraprova, apresentando a amostra

471 em seu poder e indicando seu préprio perito, conforme dispde a Lei n2 6.437, 20 de agosto

472 de 1977, em seu art. 27, § 4°.

473

474 10.1.2PERICIA DE CONTRAPROVA — ANALISE DA AMOSTRA DE CONTRAPROVA

475 a) Definigao: a pericia de contraprova é o processo analitico realizado no caso de discordancia do

476 resultado condenatdrio da andlise fiscal por parte do suposto infrator.

477 Este processo pode incluir dois exames periciais, um na amostra de contraprova e outro na

478 amostra testemunho (SAO PAULO, 2004).

479 b) Responsabilidade pela analise laboratorial: serd o mesmo laboratdério que realizou a analise

480 fiscal condenatdria (amostra de prova), utilizando-se para tanto da amostra contida no

481 invélucro de contraprova, inviolada, e apresentada pelo suposto infrator no ato da realizacdo

482 da analise.

483 c) Defesa contra o laudo condenatdério:

484 e O suposto infrator podera apresentar defesa e/ou requerimento de pericia de contraprova

485 junto ao érgdo de Visa competente no prazo de 20 (vinte) dias a partir da data da ciéncia

486 da notificacdo do resultado condenatdrio da analise, conforme art. 27, § 49, c¢/c art. 34 da

487 Lei n26.437, 20 de agosto de 1977.

488 e Recomenda-se que o suposto infrator expliqgue os motivos que o levam a requerer a pericia

489 de contraprova, apresentando, por exemplo, laudos de controle de qualidade de mesmo

490 lote da amostra analisada inicialmente, realizados por ocasido da libera¢do do produto para
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d)

f)

g)

h)

consumo (ESPIRITO SANTO, 2018; SANTA CATARINA, 2019; MATO GROSSO, 2020; RIO
GRANDE DO NORTE, 2021a; RIO DE JANEIRO, 2021a).

e Recomenda-se que a autoridade sanitaria encaminhe ao laboratério a solicitacao de
contraprova juntamente com a defesa (SANTA CATARINA, 2019; RIO GRANDE DO NORTE,
2021a).

e O transporte da amostra de contraprova até o laboratdrio é responsabilidade do suposto
infrator, conforme art. 27, § 42, da Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977.

e Nota: Se o suposto infrator ndo apresentar defesa e/ou requerimento da pericia de
contraprova, o laudo condenatdrio da primeira andlise (amostra de prova) sera considerado
definitivo, conforme art. 34 da Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977.

Agendamento:

e Sugere-se que a autoridade sanitdria e o laboratdrio estabelecam fluxo de comunicacao
para agendamento da pericia de contraprova, como por exemplo:

v" o laboratério verifica sua disponibilidade de data e horério para a realizacdo da anélise
e a comunica a autoridade sanitaria requisitante através de oficio de agendamento de
contraprova (exemplo no Anexo |). A autoridade sanitdria informa o agendamento da
pericia de contraprova ao suposto infrator. Na impossibilidade de agendamento, o
laboratério comunica oficialmente a autoridade sanitaria (MINAS GERAIS, 2020; RIO DE
JANEIRO, 2021b; RIO GRANDE DO NORTE, 2021a);

v o laboratdrio verifica sua disponibilidade de data e horario para a realizacdo da anélise
e a comunica ao suposto infrator através de oficio de agendamento de contraprova
(exemplo no Anexo Il) (RIO GRANDE DO SUL, 2018; SANTA CATARINA, 2020).

e Nota: A pericia de contraprova pode ser acompanhada por um perito indicado pelo suposto
infrator, conforme art. 27, § 49, da Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977.

Impedimentos para a execugao da pericia de contraprova: a pericia de contraprova nao sera

efetuada se houver indicios de violagdo da amostra de contraprova e, nessa hipdtese,

prevalecera como definitivo o laudo condenatério, conforme art. 27, § 69, da Lei n2 6.437, 20

de agosto de 1977.

Ensaios e métodos a serem executados:

e CQOrienta-se que sejam realizados na contraprova somente os ensaios considerados
insatisfatérios na analise fiscal condenatdria sobre os quais o suposto infrator tenha
apresentado discordancia justificada (PARANA, 2014; MATO GROSSO, 2020; SANTA
CATARINA, 2020; RIO GRANDE DO NORTE, 2021a; RIO DE JANEIRO, 2021a).

e Sera aplicado na pericia de contraprova o mesmo método de anadlise empregado na analise
fiscal condenatdria (amostra prova), salvo se houver concordancia dos peritos quanto a
adocdo de outro método, conforme art. 27, § 79, da Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977.

Resultados:

e Se o resultado da pericia de contraprova confirmar o laudo condenatério inicial
(insatisfatorio), este serd considerado definitivo, conforme disposto no art. 31 da Lei n?
6.437, de 20 de agosto de 1977.

e Havendo divergéncia entre os resultados da analise da amostra de prova (insatisfatério) e
da andlise da amostra de contraprova (satisfatério), podera ser requerida a autoridade
sanitaria competente a andlise na terceira amostra (amostra de testemunho), em poder do
laboratério, no prazo de 10 (dez) dias, conforme disposto na Lei n2 6.437, de 20 de agosto
de 1977, art. 27, § 82.

Elaboragao da ata: serd lavrada a ata circunstanciada (exemplo no Anexo V), sendo datada e

assinada por todos os participantes, conforme art. 27, § 52, da Lei n? 6.437, 20 de agosto de
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538 1977, e emitida em nUimero de vias necessdrias para garantir que todos os interessados
539 recebam via, incluindo o laboratério e a autoridade sanitaria.
540
541 10.1.3PERICIA DE CONTRAPROVA — ANALISE DA AMOSTRA DE TESTEMUNHO
542 a) Definicao: havendo divergéncia entre os resultados da analise da amostra de prova
543 (insatisfatdrio) e da analise da amostra de contraprova (satisfatério), podera ser requerida a
544 autoridade sanitdria competente a analise na terceira amostra (amostra de testemunho), em
545 poder do laboratoério, no prazo de 10 (dez) dias, conforme disposto na Lei n? 6.437, de 20 de
546 agosto de 1977, art. 27, § 89.
547 b) Responsabilidade pela andlise laboratorial: serd o mesmo laboratério que realizou a analise
548 fiscal condenatdria (amostra de prova) e a andlise da amostra de contraprova, utilizando-se,
549 para tanto, da amostra que se encontra em poder do laboratério (amostra de testemunho).
550 c¢) Ensaios e métodos a serem executados:
551 e Orienta-se que sejam realizados aqueles ensaios cujos resultados foram discordantes entre
552 a anadlise fiscal condenatéria e a analise da amostra de contraprova (MATO GROSSO, 2020).
553 e Sera aplicado o mesmo método de andlise empregado na andlise fiscal condenatéria, salvo
554 se houver concordancia dos peritos quanto a adocdo de outro método, conforme art. 27, §
555 79, da Lei n©2 6.437, 20 de agosto de 1977.
556 d) Resultados:
557 e Seoresultado da analise da amostra de testemunho confirmar o laudo condenatério inicial,
558 este serd considerado definitivo, encerrando o processo do laboratério, conforme art. 31
559 da Lein26.437, de 20 de agosto de 1977.
560 e Nao confirmado o laudo condenatério inicial, prevalece o resultado da analise da amostra
561 de testemunho (SAO PAULO, 2004; SANTA CATARINA, 2020; RIO GRANDE DO NORTE,
562 2021a, RIO GRANDE DO SUL, 2017). Conforme art. 28 da Lei n? 6.437, de 20 de agosto de
563 1977, ndo sendo comprovada, através da pericia de contraprova, a infracdo objeto da
564 apuracdo, e sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade
565 competente lavrara despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo.
566 e) Elaboracdo da ata: sera lavrada a ata circunstanciada (exemplo no Anexo V), sendo datada e
567 assinada por todos os participantes, conforme art. 27, § 52, da Lei n? 6.437, 20 de agosto de
568 1977, e emitida em numero de vias necessdrias para garantir que todos os interessados
569 recebam via, incluindo o laboratdrio e a autoridade sanitaria.
570
571 10.2 ANALISE DA AMOSTRA UNICA
572 a) Definigdo: é a andlise efetuada em amostra coletada em uma Unica parte. A analise fiscal de
573 amostra Unica, por sua natureza, deve ser feita na presenca do detentor ou do representante
574 legal da empresa e do perito pela mesma indicado e, se estes ndo se apresentarem, devem ser
575 convocadas duas testemunhas para presenciar a andlise, conforme dispde o art. 27, § 19, da Lei
576 n2 6.437, 20 de agosto de 1977.
577 b) Agendamento: sugere-se que a autoridade sanitdria e o laboratério estabelegam fluxo de
578 comunicac¢ao para agendamento da andlise da amostra Unica, como por exemplo:
579 v o laboratdrio verifica sua disponibilidade de data e horério para a realizacdo da anélise e a
580 comunica ao detentor da amostra ou responsavel pelo produto através de oficio de
581 agendamento de analise de amostra Unica (exemplo no Anexo Ill) (RIO GRANDE DO SUL,
582 2018; SANTA CATARINA, 2020; RIO DE JANEIRO, 2021b);
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v' em situagdes especificas (como produto perecivel ou oriundo de fiscalizacdes/inspecdes da
Visa ou outras situacdes que requerem acdo imediata), sugere-se que a data e a hora da
analise fiscal de amostra Unica sejam estabelecidas previamente entre o laboratério e a
autoridade sanitdria, a qual informa ao responsavel pelo produto ou detentor da amostra,
preferencialmente no ato da coleta, que ele pode indicar um perito para acompanhar a
analise (exemplo de comunicado de indicagao de perito para analise fiscal de amostra Unica
consta no Anexo IV). Uma cédpia do comunicado assinado pelo interessado é encaminhada
ao laboratério juntamente com a amostra (SAO PAULO, 2004; SANTA CATARINA, 2020; RIO
DE JANEIRO, 2021b; RIO GRANDE DO NORTE, 2021a).

c) Execugao: a analise é realizada na presenca do detentor ou do responsavel pelo produto e do
perito pelo mesmo indicado; na sua falta, serdo convocadas duas testemunhas para presenciar
a analise, conforme art. 27, § 22, da Lei n2 6.437, 20 de agosto de 1977.

d) Resultados: os resultados dos laudos analiticos serdo definitivos, ndo cabendo neste caso
pericia de contraprova (SAO PAULO, 2004; SANTA CATARINA, 2020).

e) Elaboracdo da ata: embora ndo haja determinacdo legal, recomenda-se a elaboracdo de ata
circunstanciada, tal como ocorre na pericia de contraprova, para garantir transparéncia e
registro sobre os tramites da analise.

A Figura 3 ilustra a andlise fiscal de amostra em triplicata e amostra Unica.

ANALISE FISCAL
Responsabilidade: Laboratério

ANALISE DA AMOSTRA - ANALISE DA
x EM TRIPLICATA x AMOSTRA UNICA

Produto Fflise Produto Produto
satisfatdrio ostra de satisfatdrio insatisfatorio
FIM contraprova FIM FIM

dlise Produto
ostra de | insatisfatério
testemunho FIM

Produto
insatisfatério
FIM

Produto
satisfatorio
FIMm

Figura 3 — Andlise fiscal de amostra em triplicata e amostra unica.
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10.3 CONDUGCAO DA ANALISE DE CONTRAPROVA, TESTEMUNHO E AMOSTRA UNICA

Convém que o laboratdrio estabelega procedimentos para a condugao da andlise no dia e hora
marcados, como por exemplo (MINAS GERAIS, 2020; RIO GRANDE DO NORTE, 2021a):

no caso de amostra Unica ou testemunho, levar o invélucro contendo a amostra para o
laboratdrio ou a area destinada a sua abertura;

instruir todos os participantes a seguirem as instru¢cdes do laboratério quanto a
biosseguranca (exemplos: uso de jaleco, dculos, sapato fechado e outras);

conduzir o representante do dérg3o de Visa?, o representante ou perito indicado pelo
responsavel pelo produto, e os técnicos do laboratdrio ao local destinado para a abertura
dos invélucros e identificagdo e conferéncia da amostra;

solicitar a apresentacdo dos participantes;

conferir os documentos que acompanham a amostra;

conferir a integridade dos lacres, o nimero destes com o TCA e os invélucros (caso haja
algum sinal de violacado, finalizar o processo e registrar o acontecimento em ata);

abrir os invélucros que acondicionam a amostra;

verificar se as condi¢Ges da amostra atendem aos critérios de conservagdo/aceitacdo do
laboratério (caso ndo estejam adequadas, finalizar o processo e registrar o acontecimento
em ata);

conferir as informacgdes referentes a amostra em voz alta, para que todos acompanhem a
conferéncia e confirmem a amostra como apta para analise;

encaminhar a amostra ao laboratério e conduzir os representantes autorizados a
acompanhar a andlise (se aplicdvel, caso o invélucro tenha sido aberto em outra area);
orientar os representantes autorizados quanto ao acompanhamento da andlise no
laboratério (sugere-se limitar a um representante ou perito da empresa e um
representante da autoridade sanitdria requisitante);

orientar que qualquer discordancia durante a pericia deve ser relatada de imediato;
conduzir a elaboragao da ata;

no final da andlise, fazer leitura oral da ata diante dos presentes, para correcdes, se
necessario;

lavrar a ata circunstanciada, datada e assinada por todos os participantes, em nimero de
vias necessarias para garantir que todos os interessados recebam via, incluindo o
laboratorio e a autoridade sanitaria;

emitir o laudo analitico em numero de vias necessdrias para garantir que todos os
interessados recebam via;

encaminhar a autoridade sanitaria requisitante a ata circunstanciada, acompanhada do
laudo de andlise.

Nota: Para garantir a confidencialidade do procedimento analitico e dos demais em curso no
laboratério e proteger a instituicdo contra o uso indevido de imagens e outras informacoes,
orienta-se proibir o uso de celular ou outros dispositivos de captura de videos, dudios ou quaisquer
outros mecanismos ndo previstos, durante procedimentos de analise de contraprova, testemunho
ou amostra unica (RIO GRANDE DO NORTE, 2021a).

2 A RDC n2 390, de 26 de maio de 2020, em seu art. 25, dispde que é facultado & autoridade sanitaria acompanhar
presencialmente todas as etapas das analises realizadas pelos laboratdrios analiticos e demandar cdpias de documentos
técnicos, informacdes e registros analiticos.
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10.4 ANALISE REALIZADA NO LABORATORIO DO RESPONSAVEL PELO PRODUTO

A RDC n? 390, de 26 de maio de 2020, dispse:

Art. 20. Na auséncia de capacidade analitica dos laboratdrios oficiais e credenciados, os
laboratdrios dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais
responsdveis pelos produtos sujeitos a vigilGncia sanitdria podem excepcionalmente ser
considerados credenciados para realizacdo das andlises fiscais em seus produtos que
estejam sob suspeita.

§ 192 As andlises fiscais previstas no caput devem ser acompanhadas presencialmente pela
autoridade sanitdria e por representante de laboratdrio oficial, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§ 22 Quando o laboratdrio analitico estiver localizado em territorio estrangeiro, a andlise
deve ser acompanhada por representante da Anvisa e do INCQS, que devem lavrar ata
circunstanciada, datada e assinada pelos participantes.

§ 32 Quando as andlises forem realizadas nos termos do caput, as duas partes da amostra
ou a amostra unica previstas, respectivamente, no caput e no § 12 do art. 27 da Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, devem permanecer em posse da autoridade sanitdria ou
do laboratdrio oficial, que sdo responsdveis pela sua guarda até a realizagdo das andlises.

Orienta-se que a autoridade sanitdria requisitante articule com o laboratdrio oficial os tramites
para o acompanhamento da analise, incluindo transporte e diaria. Orienta-se que a autoridade
sanitaria e o representante do laboratdrio oficial que forem acompanhar a analise tenham acesso
prévio ao método analitico a ser utilizado no ensaio de controle de qualidade do produto, como
por exemplo, método do registro ou método farmacopeico, para fins de conhecimento e
preparacao.

Orienta-se que o laboratério oficial que acompanhou a andlise insira os dados da andlise no
Sistema Harpya, tendo como base os dados descritos no laudo emitido pelo responsavel pelo
produto e a ata circunstanciada produzida. Sugere-se que o laboratério oficial estabeleca
procedimento padrdo interno para essa atividade, incluindo orientacdo sobre quais dados
analiticos sdo necessarios para o cadastro da amostra no Sistema Harpya, de forma a preservar
a rastreabilidade do processo.

11 EMISSAO DE LAUDOS E ENCAMINHAMENTO A AUTORIDADE SANITARIA

REQUISITANTE

a) Responsabilidade pela emissdao dos laudos analiticos: os laudos analiticos devem ser emitidos

por colaboradores formalmente autorizados e treinados nos respectivos procedimentos
operacionais internos do laboratdrio, conforme requisitos previstos na RDC n2 512, de 27 de
maio de 2021 (arts. 46 e 47).

b) Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais: os laudos analiticos das amostras

analisadas devem ser emitidos no sistema de gerenciamento de amostras laboratoriais em
vigilancia sanitaria disponibilizado pela Anvisa e pelo INCQS (Sistema Harpya), conforme
previsto no art. 19 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020.

c) Prazo para liberacdo de laudos analiticos: orienta-se o laboratério a ndo ultrapassar 30 (trinta)

dias entre o recebimento da amostra e a expedi¢do do laudo analitico, ou a emiti-lo conforme
o prazo estabelecido com a autoridade sanitdria requisitante.
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688 d) Orientacbes para encaminhamento do laudo a autoridade sanitdria requisitante: o Guia
689 19/ANVISA apresenta recomendacdes para a emissdo do laudo analitico e o encaminhamento
690 a autoridade sanitaria.

691

692 12 NOTIFICACAO DO RESULTADO DO LAUDO ANALITICO AO RESPONSAVEL PELO
693 PRODUTO

694 e Conforme dispde a Lei n? 6.437, 20 de agosto de 1977, art. 27, § 32, apds a andlise fiscal, o
695 laudo minucioso e conclusivo sera entregue ao detentor ou responsavel pelo produto ou
696 substancia e a empresa fabricante.

697 e Compete a autoridade sanitaria requisitante notificar o resultado analitico ao responsavel
698 pelo produto, e também avaliar a necessidade de notificar outros entes diretamente
699 envolvidos com o produto.

700 e Nota: sugere-se que a autoridade sanitaria requisitante verifique as informacgdes descritas
701 no laudo analitico quando do seu recebimento e entre em contato com o laboratdrio caso
702 seja necessario algum esclarecimento ou correcao.

703

704 13 GUARDAE DESTINACAO DE AMOSTRAS

705 a) Responsabilidade pela guarda e destina¢do® de amostras: a guarda e a destinacdo de amostras
706 devem ser realizadas por colaboradores formalmente autorizados e treinados nos respectivos
707 procedimentos operacionais internos do laboratério, conforme previsto na RDC n2 512, de 27
708 de maio de 2021 (arts. 32, 50 e 57).

709 b) Prazo para guarda de amostras: os laboratérios devem garantir a guarda adequada de
710 amostras sob sua responsabilidade e manter as amostras sobressalentes destinadas a andlises
711 fiscais e de orientacdo até o fim das suas validades, conforme previsto no art. 32, lll, da RDC n?
712 390, de 26 de maio de 2020.

713 c) Orientacdes para retirada de amostra:

714 e Alein26.437,de 20 de agosto de 1977, em seu art. 28, dispde que, ndo sendo comprovada,
715 através da analise fiscal ou da pericia de contraprova, a infracdo objeto da apuracao, e
716 sendo considerado o produto préprio para o consumo, a autoridade competente lavrara
717 despacho liberando-o e determinando o arquivamento do processo. Dessa forma, o
718 detentor da amostra podera requerer ao laboratério a devolu¢ao da amostra testemunho,
719 apresentando o despacho emitido pela autoridade sanitdria.

720 d) Orientacdes para descarte de amostra:

721 e Decorrido o periodo de guarda das amostras, estas devem ser descartadas pelo laboratério,
722 observando-se procedimentos adequados para descarte de amostras, conforme dispde a
723 RDC n2 512, de 27 de maio de 2021.

724 e Os laboratérios analiticos devem obedecer ao disposto na RDC n2 222, de 28 de marco de
725 2018, que regulamenta as Boas Praticas de Gerenciamento dos Residuos de Servigos de
726 Saude e da outras providéncias, além das normas de carater complementar estabelecidas
727 por estados, municipios e Distrito Federal no que diz respeito aos residuos gerados nos
728 servicos de saude.

729

3 No contexto do presente Guia, destinacdo de amostras refere-se a retirada ou descarte de amostras.
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730 14 ARQUIVAMENTO DOS REGISTROS

731 O laboratdrio deve arquivar todos os documentos recebidos e gerados referentes as amostras

732 destinadas a analise fiscal, como TCA, atas de pericias, registros técnicos e fotograficos, laudo

733 analitico, e outros documentos, conforme previsto na RDC n2 512, de 27 de maio de 2021 (arts.

734 18 a 22).

735

736 15 RECOMENDAC@ES QUANTO AS RESPONSABILIDADES

737

738 15.1 RECOMENDACOES A AUTORIDADE SANITARIA

739 Recomenda-se a autoridade sanitdria requisitante:

740 e planejar a coleta de amostras para analise fiscal em produtos sujeitos a vigilancia sanitaria,

741 com suporte do laboratdrio, se necessario;

742 e coletar e enviar amostras para analise fiscal ao laboratério com capacidade analitica para

743 realizar as andlises pretendidas, acompanhadas do TCA devidamente instruido, incluindo o

744 endereco completo da vigilancia sanitaria que efetuou a coleta e a indicagdo das andlises a

745 serem executadas;

746 e estabelecer com o laboratério fluxo de comunicacdo para agendamento da anadlise de

747 contraprova, testemunho ou amostra Unica;

748 e acompanhar presencialmente as analises fiscais executadas pelos laboratérios dos

749 fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais responsaveis pelos

750 produtos sujeitos a vigilancia sanitdria, conforme previsto no § 12 do art. 20 da RDC n? 390,

751 de 26 de maio de 2020;

752 e encaminhar laudo da andlise fiscal ao responsdavel pelo produto e demais entes diretamente

753 envolvidos com o produto analisado e adotar medidas sanitarias, se aplicavel.

754

755 15.2 RECOMENDACOES AO LABORATORIO

756 Recomenda-se ao laboratério:

757 e receber a amostra, cadastra-la, gerencid-la e emitir laudo analitico no Sistema de

758 Gerenciamento de Amostras Laboratoriais — Harpya;

759 o efetuar a analise dos parametros conforme os procedimentos do laboratério;

760 e estabelecer com a autoridade sanitaria fluxo de comunicacdo para agendamento da analise

761 de contraprova, testemunho ou amostra Unica;

762 e conduzir a elaboracdo de ata circunstanciada em analises de contraprova, testemunho,

763 amostra unica ou caso previsto no caput do art. 20 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020;

764 e encaminhar laudos analiticos e atas circunstanciadas a autoridade sanitdria requisitante;

765 e sendo laboratdrio oficial, acompanhar presencialmente as analises fiscais executadas pelos

766 laboratérios dos fabricantes, importadores, fracionadores, distribuidores e dos demais

767 responsaveis pelos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, conforme previsto no § 12 do art.

768 20 da RDC n? 390, de 26 de maio de 2020. Para essa situacao, orienta-se que o laboratério do

769 responsavel pelo produto realize as analises fiscais e fornega a autoridade sanitaria e ao

770 laboratério oficial as informacgdes solicitadas sobre a analise, os procedimentos e os métodos

771 utilizados e os demais elementos julgados indispensdveis. Sugere-se que a autoridade

772 sanitdria estabeleca prazo maximo para que o responsavel pelo produto apresente os
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documentos, considerando a necessidade de avaliacdo pelo laboratério oficial e pela
autoridade sanitaria.

15.3 RECOMENDACOES AO DETENTOR DA AMOSTRA

Recomenda-se ao detentor da amostra:

zelar pela guarda da amostra de contraprova apreendida pelos fiscais de Visa, assegurando
seu adequado armazenamento e inviolabilidade do lacre;

acompanhar o processo de andlise de amostra Unica (quando de seu interesse) sem
interferéncias.

15.4 RECOMENDACOES AO RESPONSAVEL PELO PRODUTO

Recomenda-se ao responsavel pelo produto:

informar ao laboratdrio, previamente a data/horario de realizagdo da andlise de amostra
Unica, contraprova ou testemunho, se indicara perito para acompanhar os procedimentos;
verificar com a autoridade sanitdria procedimento para retirada da amostra junto ao detentor
da amostra, bem como o seu envio ao laboratério;

comunicar a autoridade sanitaria competente eventual indicio de violacdo do invélucro;
acompanhar o processo de analise de amostra Unica (quando de seu interesse) sem
interferéncias.
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16 GLOSSARIO

Para efeitos deste Guia, utilizam-se as defini¢cGes presentes em:

RDC n? 390, de 26 de maio de 2020. Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitagdo na Reblas e o credenciamento de laboratérios analiticos que
realizam analises em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e dd outras
providéncias; e

Guia n2 19/ANVISA. Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recep¢ao e Destinagdo
de Amostras para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

Complementarmente, para efeitos deste Guia, utilizam-se as definicdes abaixo:

Detentor da amostra: pessoa fisica ou juridica responsavel pela amostra de contraprova,
apreendida pela autoridade sanitdria para assegurar o direito ao contraditério; e
Responsavel pelo produto: pessoa fisica ou juridica responsavel pelo produto até o
consumidor final, sendo a detentora dos direitos sobre o produto. Pode ser o detentor de
registro ou notificacdo, quando a legislacdo apresenta tal requisito, ou aquele que possui a
autoriza¢ao de introdugdo do produto no mercado.
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18 ANEXOS

Os documentos a seguir estdo disponiveis como anexos neste arquivo eletrénico. Para
preenchimento e edicdo dos documentos, é necessdrio salvar uma cépia dos arquivos no

computador.

Anexo |
Anexo |l

Anexo |l

Anexo IV

Anexo V

Exemplo de oficio de agendamento de contraprova a autoridade sanitaria
Exemplo de oficio de agendamento de contraprova ao suposto infrator

Exemplo de oficio de agendamento de andlise de amostra Unica ao responsavel
pelo produto ou detentor da amostra

Exemplo de comunicado de indicagdo de perito para andlise fiscal de amostra
Unica

Exemplo de ata de andlise fiscal de contraprova, testemunho, amostra Unica ou
analise prevista no art. 20 da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020
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917 ANEXO | - EXEMPLO DE OFiCIO DE AGENDAMENTO DE CONTRAPROVA A AUTORIDADE SANITARIA
918

919  Assunto: Agendamento de pericia de contraprova.
920

921 O Laboratério (Indique o nome do laboratério), autorizado a executar andlises fiscais para fins de
922 fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, informa o agendamento
923  da pericia de contraprova do produto (Indique a denominacao de venda), produzido por: (Indique o nome da
924  empresa)—TCA (Indique o nimero do TCA), que teve seu Laudo de Andlise Fiscal n2 (Indique o nimero do laudo)
925  considerado “Insatisfatério”, por (transcrever os ensaios considerados insatisfatorios).

926 Data/horario da pericia de contraprova: (Indique data/horario)
927 Local: (Indiqgue nome do laboratdrio e endereco, incluindo setor)
928 O perito indicado pelo responsavel pelo produto deverd comparecer no dia, hora e local agendados,

929 portando a amostra em poder do detentor, conforme previsto na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, art. 27,
930 § 42. Ndo havendo o comparecimento do perito, o processo serd encerrado e considerado o primeiro laudo
931 como definitivo.

932 Esclarecemos que o perito deverd ser um profissional devidamente registrado em Conselho
933 Profissional e habilitado para o acompanhamento dos ensaios a serem realizados.

934 Solicitamos o repasse desta informacao para o responsavel pelo produto ou detentor da amostra.
935
936 Atenciosamente,
937
938 Assinatura
939 Nome (Indique o nome do signatario)
940 Cargo (Indique o cargo)
941 Laboratério (Indique o Laboratdrio)
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ANEXO Il - EXEMPLO DE OFiCIO DE AGENDAMENTO DE CONTRAPROVA AO SUPOSTO INFRATOR

Assunto: Agendamento de pericia de contraprova.

O Laboratério (Indique o nome do laboratério), autorizado a executar andlises fiscais para fins de
fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, informa o agendamento
da pericia de contraprova, conforme solicitacdo dessa empresa, do produto (Indique a denominacdo de venda),
produzido por: (Indique o nome da empresa) — TCA (Indique o nimero do TCA), que teve seu Laudo de Andlise
Fiscal n? (Indigue o nimero do laudo) considerado “Insatisfatdrio”, por (transcrever os ensaios considerados
insatisfatorios), em:

Data/horario da pericia de contraprova: (Indique data/horario)
Local: (Indique nome do laboratdrio e endereco, incluindo setor)

Esclarecemos que devera ser indicado pela empresa (Indique o nome da empresa) um perito, munido
de sua Carteira do Conselho Regional de Classe para acompanhar a andlise de pericia de contraprova, conforme
previsto na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, art. 27, § 49.

Solicitamos confirmacgdo da data, horario e nome do perito através do e-mail (Indique o e-mail) ou
pelo telefone (Indique o telefone).

Informamos desde ja que a amostra para pericia de contraprova encontra-se de posse do detentor,
devendo a empresa contatar a Vigilancia Sanitaria de (Indique a Visa competente), telefone (Indique o telefone),
a fim de acordar a desinterdigdo e transporte da amostra (Termo de Coleta de Amostra n2 (Indique o nimero
do TCA,.

Observagao: o transporte da amostra da pericia de contraprova até o laboratério é de
responsabilidade do responsdvel pelo produto.

Atenciosamente,
Assinatura
Nome (Indique o nome do signatario)

Cargo (Indique o cargo)

Laboratério (Indique o Laboratdrio)
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ANEXO Ill - EXEMPLO DE OFiCIO DE AGENDAMENTO DE ANALISE DE AMOSTRA UNICA AO
RESPONSAVEL PELO PRODUTO OU DETENTOR DA AMOSTRA

Assunto: Agendamento de analise de amostra Unica.

O Laboratério (Indique o nome do laboratério), autorizado a executar andlises fiscais para fins de
fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, informa o agendamento
da analise fiscal de amostra unica do produto (Indique a denominacdo de venda), lote (Indique o lote),
descrever o motivo da anadlise (Descreva o motivo).

A andlise fiscal sera realizada na presenca do seu detentor ou do representante legal da empresa e
do perito pela mesma indicado, conforme previsto na Lei n2 6.437, de 20 de agosto de 1977, art. 27, 8§§ 1 2 e 29.

O perito deve estar munido de sua Carteira do Conselho Regional de Classe para acompanhar a
andlise fiscal de amostra Unica.

A anadlise serd realizada em:

Data/ horario da analise de amostra Unica: (Indique data/horario)

Local: (Indique nome do laboratdrio e endereco, incluindo setor)

O ndo comparecimento do perito na data e horario agendados nao impedird a realizacdo das andlises.

Solicitamos confirmacgdo da data, horario e nome do perito através do e-mail (Indique o e-mail) ou
pelo telefone (Indique o telefone).

Atenciosamente,
Assinatura
Nome (Indique o nome do signatario)

Cargo (Indique o cargo)

Laboratério (Indique o Laboratdrio)
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000 ANEXO IV — EXEMPLO DE COMUNICADO DE INDICACAO DE PERITO PARA ANALISE FISCAL DE AMOSTRA
001 UNICA
002

003 Em atendimento a Lei n? 6.437, de 20 de agosto de 1977, informamos que o responsavel pelo produto ou
004  detentor da amostra (Indique o nome) sito a (Indique o endereco), municipio de (Indique o municipio), UF
005  (Indique a UF) deve indicar um perito* para acompanhar a andlise fiscal de amostra Unica que sera procedida
006  pelo Laboratério (Indique o nome do laboratdrio), autorizado a executar andlises fiscais para fins de fiscalizagdo
007 e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria.

008 A andlise sera realizada em:
009 Data/ horario da analise de amostra Unica: (Indique data/horario)
010 Local: (Indique nome do laboratdrio e endereco, incluindo setor)

011 A presenca do detentor ou do representante legal e do perito deverdo ser confirmadas ao laboratdrio pelo e-
012 mail (Indique o e-mail), até o dia (Indique a data).

013 Na hipdtese do ndo comparecimento do detentor ou representante legal e do perito indicado, a analise sera
014  realizada no dia e hordrio marcados, na presenca de duas testemunhas, conforme determina o art. 27, pardgrafo
015 29 ,dalein?6.437/1977.

016

017 (Indique Local e data).

018

019  Autoridade Sanitdria (Indique a autoridade sanitaria signataria)

020

021 Responsavel pelo produto ou detentor da amostra (Indique o signatario)
022 Ciente em (Indique a data)

023

024  *O perito deve ser um profissional com habilitagdo técnica relacionada a natureza da analise laboratorial,
025 legalmente habilitado e registrado no Conselho Profissional.

32

Guia para execucdo de anadlise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria

Guia n®51/2021 — verséao 1, de 19/08/2021


http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/6021653/Anexo+IV+EXEMPLO+DE+COMUNICADO+DE+INDICA%C3%87%C3%83O+DE+PERITO.docx/0b6b2f2d-afc1-42a2-875b-2e81cb610703
http://antigo.anvisa.gov.br/documents/33880/6021653/Anexo+IV+EXEMPLO+DE+COMUNICADO+DE+INDICA%C3%87%C3%83O+DE+PERITO.docx/0b6b2f2d-afc1-42a2-875b-2e81cb610703

026
027

028
029
030

031

032
033
034
035
036
037
038
039
040
041
042
043
044
045
046
047
048
049
050

051
052
053
054
055
056
057

ANEXO V - EXEMPLO DE ATA DE ANALISE FISCAL DE CONTRAPROVA, TESTEMUNHO, AMOSTRA UNICA OU
ANALISE PREVISTA NO ART. 20 DA RDC 390/2020

Ata N2 xxx/xxxx

1 Analise de (1 Anélise de [ Andlise de [ Andlise prevista no art.
contraprova testemunho amostra Unica 20 da RDC n? 390/2020

As Insira a hora no formato 24:00 horas do dia selecione a data, reuniram-se na(o) Indique o nome do
departamento do nome do laboratdrio, Inserir nomes das pessoas — areas, responsavel(is) pela andlise, Nome
do detentor ou responsavel pelo produto/documento de identificacdo (no caso de amostra Unica), Nome do
perito indicado pelo responsavel pelo produto/documento de identificacdo), a fim de proceder a Andlise Fiscal
de indique o tipo de andlise do produto Indique o nome do produto, marca Indique a marca comercial do
produto, cadastrada no Sistema de Gerenciamento de Amostras Laboratoriais — Harpya sob o n2 numero do
registro da amostra, cuja documentagdo foi protocolada sob o n2 nimero da documentacdo. A amostra
acompanhada pelo Termo de Coleta de Amostra (TCA) da Indicar a Visa que coletou a amostra foi entregue no
Laboratério na data de selecionar a data e era constituida de informar o niumero de embalagens embalagens
originais fechadas de informe o volume ou peso, lote informe o lote, contidas em invélucro lacrado, lacre
informar o nimero do lacre (com etiqueta apensa onde constavam os seguintes dizeres: insira os dizeres). Apds
inspecao da amostra pelos presentes e ter sido constatada a inviolabilidade da amostra, foram iniciados os
ensaios segundo os métodos adotados pelo(a) informar a farmacopeia ou outra referéncia pertinente, os quais
foram dados ciéncia ao perito da parte interessada. A andlise informar a analise foi iniciada no dia selecione a
data e finalizada no dia selecione a data, tendo sido obtidos os seguintes resultados: informar o resultado,
estando em Escolher um item com o padrdo inserir o texto para informe o produto, descrito na alinea inserir
texto do Artigo inserir o texto da Resolugdo inserir o texto. Descrever todos os quesitos formulados pelo perito.
Nada mais havendo a tratar e estando todos de acordo, eu inserir texto lavrei a presente ata, assinada por mim
e por todos os demais presentes.

Informar a cidade, selecione a data.

Assinaturas:
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