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

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatorio e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposicdes aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetido
deste documento ndo caracteriza infracdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticbes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacao.

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

Copyright©2024. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reproducao parcial ou total deste
documento por qualquer meio € totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A
reproducao para qualquer finalidade comercial esta proibida.

Guia para harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS em caso de resultado insatisfatério de analise fiscal.

Guia n° 56/2022 — versao 2, de 05/02/2024



http://antigo.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/446270

SUMARIO
o =] O ] . L 4
2. INTRODUGAO ..ottt 4
3. BASE LEGAL ittt 4
A, GLOSSARIO ..ottt 5
5. GUIAS COMPLEMENTARES ... ..ot e i e eeeiaeen 6
6. RESPONSABILIDADES ... ittt ee 6
7.  PROCEDIMENTOS ...ttt ettt ettt ettt ettt i e ieeees 7
7.1. Do fluxo de andlise fiscal propriamente dita e do envio de Laudos Insatisfatérios.......................... 7
7.2. Do fluxo de documentos entre VISAF, Anvisa @ VISAP ...........cccoovueiiueiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiiseeseeesenn 8
7.3. Daremessa de processos de analise fiscal pela Formal..............cccooviiviiiiiiiiiiiiiiiiiiiiciiiccece 8
7.4. Daremessa de processos de andlise fiscal pela Forma2............ccccevviiiiieiiiiiiiiiiiiseesei 10
7.4.1. Do fluxo do laudo de andlise fiscal insatisfatério na VISAF ...............ccccceeveeniiiiiiiiisiieenee 10
7.4.2. Do fluxo do laudo de analise fiscal insatisfatorio na Anvisa............ccccceevieeinieeiiiiisiiiisiieen 12
7.4.3. Do fluxo do laudo de analise laboratorial insatisfatério na VISAP............ccccceeviveisieersiiannennn 13
7.4.4. Do fluxo do laudo de analise de contraprova na VISAF .............ccecueiiveiisiiiiiiiiiiiiiieesieee 14
7.4.5. Do fluxo do laudo de andlise de contraprova Na ANVisa............cccceeiieiiiiiieiiiiiiiiiisieseeenen 14
7.4.6. Do fluxo do laudo de andlise de contraprova Na VISAP.............ccccueiiiiieiiiiiiiiiiiiieieeee 15
7.4.7. Do fluxo do laudo de analise fiscal da amostra de testemunho...........ccccoeeivveiiiiiisiecisiieeenn 15

Guia para harmonizacéo de procedimentos no &mbito do SNVS em caso de resultado insatisfatorio de andlise fiscal.

Guia n°® 56/2022 — verséao 2, de 05/02/2024




1. ESCOPO

Este documento tem como objetivo a harmonizacdo dos procedimentos adotados pelo Sistema

Nacional de Vigilancia Sanitaria nos casos de obtencdo de Laudos de Andlise Fiscal com resultado
insatisfatério. O Guia ndo estabelece fluxos para os Laudos de Analise Fiscal Satisfatérios. O objetivo principal
é o estabelecimento de fluxos e responsabilidades referentes a comunicacdo dentro do sistema, adocdo de
medidas cautelares em nivel nacional, investigacdo das causas raizes do desvio e instauragdo do Processo
Administrativo Sanitario. Este Guia é um documento orientativo, sem finalidade normativa, e pode ser
suplementado por instrumentos especificos, tais como Procedimentos Operacionais Padrdo (POP), no ambito
de atuacdo dos 6rgaos de vigilancia sanitaria.

2. INTRODUCAO

A Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) e
define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS). Conforme Art. 12 da referida Lei, o SNVS compreende
um conjunto de agdes capaz de eliminar, diminuir ou prevenir riscos a saude e de intervir nos problemas
sanitarios decorrentes do meio ambiente, da producdo e circulacdo de bens e da prestacdo de servicos de
interesse da saude. Essas acOes sdo executadas por instituicdes da Administracdo Publica direta e indireta da
Unido, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulagdo, normatizacdo,
controle e fiscalizacdo na drea de vigilancia sanitaria.

Dessa forma, compete aos 6rgdos de vigilancia sanitdria a realizacdo de procedimentos de
fiscalizacdo e monitoramento dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, incluindo avaliacdo de
qualidade. Quando a avaliacdo da qualidade demandar analises laboratoriais, estas devem ser executadas por
laboratdrios oficiais, instituidos no ambito da Unido, dos Estados, do Distrito Federal ou dos Municipios, ou
por laboratdrios publicos ou privados credenciados para tal fim.

A realizacdo de analises fiscais requer procedimentos seguros e rastreaveis durante todo o processo,
gue se inicia com a coleta de amostras pelos 6rgdos de vigilancia sanitdria municipal, estadual, distrital ou
federal e culmina na emissdo dos laudos por laboratérios oficiais da Rede Nacional de Laboratdrios de
Vigilancia Sanitaria (RNLVISA) ou laboratérios credenciados nos termos da RDC n2 390, de 26 de maio de 2020.
Tais resultados laboratoriais subsidiam a tomada de decisdo pelo SNVS, que pode incluir agdes sanitarias.

Os 6rgdos de vigilancia sanitaria sdo responsdveis pela coleta de amostras de produtos submetidos
ao regime de vigilancia sanitaria para diferentes finalidades: coleta de rotina; coleta para atendimento de
denuncias, coleta referente a programas especificos de monitoramento. Os procedimentos para coleta devem
seguir as regulamentacdes e guias vigentes na Anvisa e LACENS.

Ha circunstancias em que o 6rgdo de vigilancia sanitaria de determinada unidade da federacdo coleta
amostras para andlise cujo fabricante se localiza em outra unidade da federagado. Desta forma, este guia tem
como foco principal a harmonizacdo dos procedimentos para atuagdo dos érgdos de vigilancia sanitaria neste
contexto, no ambito do SNVS.

3. BASE LEGAL

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

v Lei n? 5,991, de 17 de dezembro de 1973 - Dispde sobre o controle sanitario do comércio de
drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos, e da outras providéncias.

v Decreto n2 74.170, de 10 de junho de 1974 - Regulamenta a Lei n2 5.991, de 17 de dezembro de
1973, que dispde sobre o controle sanitario do comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e

correlatos. v Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976 - Dispde sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos
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os medicamentos, as drogas, os insumos farmacéuticos e correlatos, cosméticos, saneantes e outros produtos,

e da outras providéncias.

v Decreto n2 8.077, de 14 de agosto de 2013 - Dispde sobre as condi¢cdes para o funcionamento de
empresas sujeitas ao licenciamento sanitdrio, e o registro, controle e monitoramento, no ambito da vigilancia
sanitaria, dos produtos de que trata a Lei n2 6.360, de 23 de setembro de 1976, e dd outras providéncias.

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

v Lei n? 8.080, de 19 de setembro de 1990. Dispde sobre as condi¢cbes para a promogio, protecdo e
recuperacao da saude, a organizacdo e o funcionamento dos servicos correspondentes e da outras
providéncias.

v Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999 - Define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitdria, cria a
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias.

v RDC n2 512, de 27 de maio de 2021 - Dispde sobre as Boas Préticas para Laboratérios de Controle
de Qualidade.

v Guia n? 19/ANVISA. Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepcdo e Destinacdo de
Amostras para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

v Guia n? 51, de 24 de agosto de 2021, versdo 01 - Execucdo de andlise fiscal de produtos sujeitos a
vigilancia sanitdria e suas atualizagdes.

v RDC n2 390, de 26 de maio de 2020 - Estabelece critérios, requisitos e procedimentos para o
funcionamento, a habilitacdo na Reblas e o credenciamento de laboratdrios analiticos que realizam andlises
em produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria e dé outras providéncias.

v Portaria 303, de 5 de maio de 2022 - Regulamenta o uso do Sistema Eletrénico de Informacdes
(SEl) para usudrios externos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

4. GLOSSARIO

Para efeitos deste Guia, utilizam-se as definicdes presentes em:

e RDC n2 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 sanitdria e da outras providéncias;

e Guia n2 19/ANVISA. Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepgdo e Destinagdo de Amostras
para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria; e

e Guia n2 51/ANVISA. Guia para execugdo de analise fiscal de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria.
Complementarmente, para efeitos deste Guia, utilizam-se as defini¢cGes abaixo:

a. VISA fiscal: 6rgao de vigilancia sanitaria responsavel por todos os procedimentos que envolvem a VISA em
uma analise fiscal, com atividades que incluem, mas ndo se limitam a: coleta da amostra, preencimento do
termo de coleta, armazenamento e transporte da amostra em condi¢des adequadas, entrega da amostra ao
laboratério analitico, comunicacdo com a empresa apds resultado de primeira andlise insatisfatoria e
comunicar a ANVISA e a VISAP no caso de resultado final de amostra insatisfatério. Portanto, assume
responsabilidade solidaria com o laboratério analitico (cada um em seu ambito de atuagdo) pelo rito completo
de analise fiscal. A andlise fiscal é realizada em laboratérios oficiais ou credenciados nos termos da RDC n?
390/20. e
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b. VISA apuragdo: érgao de vigilancia sanitdria estadual, denominado neste documento como VISAP,
responsavel pelo local de fabricagao do produto objeto da andlise fiscal, e por consequéncia responsavel pelo
rito do processo administrativo sanitario ou pela delegacao deste ao 6rgao municipal devido.

5. GUIAS COMPLEMENTARES

Os Guias a seguir sdo complementares as orientacdes deste documento:

e Guia n? 19/ANVISA — Guia para Coleta, Acondicionamento, Transporte, Recepc¢do e Destinacdo de Amostras
para Analises Laboratoriais no Ambito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéaria.

e Guia n? 32/ANVISA — Guia para avaliacdo de conflito de interesse em laboratérios analiticos credenciados.

* Guia n2 51/ANVISA — Guia para execucgdo de analise fiscal de produtos sujeitos a vigildncia sanitaria.

6. RESPONSABILIDADES

As responsabilidades relativas a execugdo das atividades previstas neste guia dividem-se entre a VISAF,
ANVISA e VISAP.

A VISAF é responsavel por:

a. Decidir de forma autbnoma e soberana com base em seus procedimentos e programas existentes os
produtos objetos da andlise fiscal;

b. Organizar todas as coletas devidas de acordo com as obrigacGes legais e regulamentares existentes;
c. Encaminhar ao SNVS os documentos relacionados a analise fiscal de acordo com as orientaces deste Guia;

d. Adotar as medidas cautelares cabiveis em relagao ao produto objeto da analise fiscal quando este for de
circulagdo restrita ao estado;

e. Cuidar da realizagao de todas as etapas cabiveis ao rito administrativo da analise fiscal de acordo com a
legislagdo sanitdria vigente;

f. Realizar toda a comunicagao e todo o fluxo de amostras devido junto ao Laboratdério de Saude Publica, ou
outro responsavel pela analise fiscal nos termos da regulamentacgao vigente;

g. Realizar a inclusdo dos Laudos de Analise Fiscal Insatisfatdrios no Sistema SEI.
A ANVISA é responsavel por:

a. Instruir e dar guarda no sistema SEl a documentacdo enviada de acordo com as diretrizes de fluxo deste
Guia;

b. Dar visualizagao, independente de pedido, no Sistema SEIl ao processo em que ocorre a guarda dos
documentos relacionados a andlise fiscal, onde VISAF e VISAP sejam interessados diretos;

c. Adotar as medidas cautelares cabiveis em nivel nacional em relagdo ao produto objeto da analise fiscal,
levando em consideracao a etapa em que se encontre e de acordo com as obrigac¢des legais e regulamentares;

d. Notificar a VISAP quanto a necessidade de abertura de investigacdo e de Processo Administrativo Sanitario
para investigacdo e apuracdo da infracdo sanitdria decorrente do laudo de analise fiscal insatisfatorio;

A VISAP é responsavel por:
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a. Fiscalizar e acompanhar, junto ao responsavel pelo local de fabricacdo, por meio de investigacdo, a causa

raiz dos desvios sanitarios com potencial de ameaca a vida, dano permanente ou tempordrio, e atuar na
eliminagao desta

b. Instruir e dar fluxo aos Processos Administrativos Sanitarios decorrentes de laudos de analise fiscal
insatisfatérios referentes a produtos fabricados em locais de fabricacdo sob sua jurisdi¢ao sanitaria;

c. Informar a Anvisa sobre os resultados dos Processos Administrativos Sanitarios instaurados, de forma a
finalizar as medidas cautelares adotadas no ambito nacional;

d. Alimentar o Sistema SEI com os resultados da investigacao e do processo administrativo sanitario.

7. PROCEDIMENTOS

7.1. Do fluxo de analise fiscal propriamente dita e do envio de Laudos Insatisfatérios

A execugdo da andlise fiscal deve ser realizada conforme rito estabelecido na legislagao sanitaria vigente.
Orientacg8es técnicas relacionadas a procedimentos, podem ser consultadas no Guia n? 51/2021 — versdo 1.

O presente guia, portanto, ndo busca tratar o rito da andlise fiscal em si, devendo duvidas em relacdo a este
serem retiradas no Guia citado.

O envio ao SNVS de laudos de analise fiscal insatisfatdrios pelo fluxo proposto neste documento pode ocorrer
de duas formas, que se diferenciam pela temporalidade em relacdo ao término do rito administrativo
relacionado a analise fiscal.

A forma 1 é destinada as situagcdes em que o risco sanitario relacionado ao resultado obtido na andlise fiscal
ndo possa implicar em ameaca a vida, dano permanente ou tempordrio ao usuario do produto.

A forma 2 é destinada as situagGes em que o risco sanitario relacionado ao resultado da andlise fiscal pode
implicar em ameacga a vida, dano permanente ou temporario, e a circulagdo do produto nao seja restrita a
unidade da federagdo onde o resultado da andlise fiscal foi obtido.

Nas situagGes em que o resultado obtido na analise fiscal possa produzir ameaca a vida, dano permanente ou
temporario ao usuario do produto, mas o produto seja de circulagdo restrita a unidade da federagdo que
coordenou a andlise fiscal, nenhuma das duas formas de envio é aplicavel, visto que no caso especifico todas
as ac¢Oes derivadas da analise fiscal sdo da prépria unidade da federagdo que detectou o desvio.

A forma 1 tem seu fluxo descrito na se¢do 7.3 e a forma 2 na segao 7.4.

Na forma 1, para que o envio ocorra, todas as etapas cabiveis por exigéncia legal ou regulamentar a analise
fiscal devem ter sido previamente findadas e esgotadas pela VISAF. Embora este Guia ndo tenha a intengao de
explanar as etapas da analise fiscal, ja abordadas no Guia n2 51, frisa-se que o envio pela forma 1 s6 ocorre
apos o detentor/ responsavel pelo produto ter sido notificado quanto ao interesse na pericia de contraprova
ou apresentacao de recurso, a contraprova tenha sido realizada ou o recurso apresentado como defesa tenha
sido analisado e a analise de testemunho tenha sido realizada ou descartada quanto a necessidade de
realizagdo.

Cabe a VISAF observar as etapas do rito de andlise fiscal previstas na legislacdo sanitaria vigente, realizando-as
a contento, antes do envio ao SNVS do pacote de dados relacionado a analise fiscal. O Guia 51/ANVISA
apresenta recomendac¢Oes para a execuc¢do de andlises fiscais. O envio sem o obedecimento as exigéncias
legais pode comprometer a tomada de a¢Oes sanitdrias posteriores, relacionadas ao processo administrativo
sanitario. Na forma 2, o envio antes do término do rito administrativo relacionado a andlise fiscal motiva-se
por: 1 — necessidade de ado¢do de medidas cautelares em nivel nacional e; 2 — necessidade de investigacdo do
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desvio no sitio produtor visando evitar que novos produtos com o mesmo problema cheguem ao mercado e
prevenir a ocorréncia de futuros problemas pela elimina¢do da causa raiz.

7.2. Do fluxo de documentos entre VISAF, Anvisa e VISAP

A guarda dos documentos relacionados a andlise fiscal deve ser realizada em meio perene que garanta a
inviolabilidade e autenticidade destes e forneca trilha de auditoria quanto ao envio, arquivo ou delecbes
realizadas. Por este motivo todo o fluxo de documentos descrito neste guia entre as autoridades citadas se
dara no Sistema Eletrénico de Informacgdes da Anvisa — SEl Anvisa, por meio do peticionamento eletronico nas
suas modalidades “novo” ou “intercorrente”.

Para que o peticionamento eletrénico no Sistema SEl Anvisa seja possivel entre as partes, VISAF e VISAP
precisam providenciar o cadastro das autoridades sanitdrias que fardo a transmissdo e troca de informacgdes
referentes aos laudos de andlise fiscal insatisfatérios junto a Anvisa, como “Usuario Externo”.

O numero de usuarios externos cadastrados pela VISAF ou VISAP ndo possui limitacdo, podendo serem
cadastradas todas as autoridades sanitarias que estejam envolvidas com o fluxo.

As diretrizes de cadastro como “Usudrio Externo” no sistema SElI Anvisa estdo presentes em
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_avisar_cadastro&id_orgao_ace
sso_externo=0

Uma vez realizado o cadastro, as diretrizes especificas quanto ao peticionamento novo ou quanto ao
peticionamento intercorrente sdo dadas no Manual do Usudrio Externo SEI-Anvisa, especificamente em sua
secdo 5 — Peticionamento Eletrénico.

O Manual do Usudrio Externo SEI-Anvisa pode ser acessado em https://www.gov.br/anvisa/ptbr/sistemas/sei,
podendo também o arquivo ser obtido diretamente em  https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/sistemas/sei/arquivos/manual-do-usuario-externo-sei-anvisa

7.3. Da remessa de processos de analise fiscal pela Forma 1

Ao término de todas as etapas e obriga¢des legais e regulamentares relacionadas a andlise fiscal, e restando
comprovado o cometimento de infragdo sanitaria por parte do detentor/ responsavel pelo produto, a VISAF
precisa, nos casos em que o sitio fabril do produto se localize em outra unidade da federagdo, encaminhar o
processo relacionado a analise fiscal a Anvisa.

O canal de encaminhamento a Anvisa harmonizado neste documento serd o SEl-Anvisa, adotando-se as
diretrizes de protocolo presentes no Quadro 1.

Categoria de Peticionamento | Selecionar Peticionamento Novo

Tipo de Processo Selecionar Investigacdo: Dossié

Especificacdo Codificar como

VISA/UF/TipodeProduto/Datadotermino
Onde UF representa a sigla do estado
do 6rgdo que envia o processo Onde
TipodeProduto pode assumir
Medicamentos, Insumos, Alimentos,

Produtos para Saude, Cosméticos ou
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Saneantes. Onde Datadotermino é a
data de encerramento do processo de
analise fiscal

Interessado Selecionar Investigacdo: Pessoa Juridica.
Informar dados da empresa responsavel
pelo produto.

A

Documento Principal Fazer Upload do Processo relacionado a
anadlise fiscal que culminou na confirmagdo
da infracdo sanitaria em PDF

Tipo de Documento Selecionar Processo

Nivel de Acesso Selecionar  Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 1 — Diretrizes de protocolo no sistema SEIl-Anvisa de processos de analise fiscal com confirmacgdo da
infragdo sanitaria

Como descrito na secdo 7.1, o processo relacionado a analise fiscal precisa estar completo e findado pela
VISAF.

Minimamente, os seguintes documentos precisam constar no envio realizado pelo SEl:
¢ Laudo da analise fiscal insatisfatdria;
e Termo de Coleta;

¢ Notificacdo encaminhada ao detentor/ responsavel pelo produto quanto ao interesse na analise da
contraprova ou em encaminhar recurso;

¢ Dados que evidenciem o recebimento da notificagao;

¢ Analise da contraprova e respectiva ATA; Analise da defesa apresentada em recurso ou; Comprovante da
ndo manifestacdo do detentor/ responsavel pelo produto; ® Andlise da amostra de testemunho caso tenha
sido necessaria;

¢ Ata, memorando ou oficio que verse sobre a finalizacdo do processo de analise fiscal e confirmacdo da
infragdo sanitaria.

A Anvisa quando do recebimento do processo relacionado a andlise fiscal no Sistema SEI-Anvisa, por meio de
sua unidade de protocolo, tramitard o processo para a unidade responsavel da GGFIS, de acordo com o tipo de
produto, sendo COIME para medicamentos; COINS para Insumos; CPROD para Produtos para Saude; COISC
para Cosméticos ou Saneantes ou; COALI para alimentos.

O servidor da Anvisa, designado pela chefia ao qual é subordinado, providenciara o envio de Oficio, via e-mail,
no sistema SEI-ANVISA, enderecado a VISAP responsdvel pelo sitio fabril. O oficio trard como anexo os
documentos relacionados pela VISAF, informando a VISAP dos achados relacionados a infragdo sanitaria.

A VISAP ao final da analise da documentagdao encaminhard as a¢des derivadas via SEI-Anvisa. Minimamente
requer-se o envio do Auto de Infragdo ou de Oficio justificando a ndo emissao deste.

O encaminhamento desta documentacdo sera realizada de acordo com as diretrizes do Quadro 2.
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Categoria de Peticionamento

Selecionar Peticionamento Intercorrente

Numero do Processo

Informar os 17 nimeros do Processo no qual
foi realizado o envio dos documentos pela
Anvisa a VISAP

Documento

Fazer Upload do Processo relacionado a
andlise fiscal que Auto de Infragdo ou Oficio
justificando a ndo abertura desse

Tipo de Documento

Selecionar Auto ou Oficio

Complemento do
Documento

Informar Auto de Infracdo ou Oficio de
Justificativa

Nivel de Acesso

Selecionar  Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Formato

Selecionar Digitalizado

Quadro 2 — Diretrizes de protocolo no sistema SEI-Anvisa da resposta da VISAP quanto ao processo da andlise

fiscal.

7.4. Da remessa de processos de analise fiscal pela Forma 2

7.4.1. Do fluxo do laudo de analise fiscal insatisfatorio na VISAF

A partir do recebimento do laudo analitico insatisfatério que se enquadre na Forma 2 a VISAF, dentro de 3
(trés) dias uteis do conhecimento do laudo, encaminhard o laudo a Anvisa.

O encaminhamento no prazo disposto é fundamental para que o risco sanitdrio, inerente aos processos
relacionados a forma 2, possa ser corretamente neutralizado por medidas cautelares em nivel nacional pela

Anvisa

O encaminhamento a Anvisa sera realizado via SEI-Anvisa, adotando-se as diretrizes de protocolo presentes no
Quadro 3. O passo a passo acerca da geragao do Processo no sistema SEI-Anvisa esta descrito na se¢ao “5.2.
Peticionamento de Processo Novo” do Manual do Usudrio Externo SEI-Anvisa.

Categoria de Peticionamento

Selecionar Peticionamento Novo

Tipo de Processo

Selecionar Investigacdo: Dossié

Especificagdo

Codificar como

VISA/UF/TipodeProduto/Datadolaudo
Onde UF representa a sigla do
estado do érgdo que envia o Laudo
Onde TipodeProduto pode assumir
Medicamentos, Insumos, Alimentos,
Produtos para Saude, Cosméticos ou
Saneantes. Onde Datadolaudo é a
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data de assinatura do Laudo pelo
Laboratério Emissor

Interessado

Selecionar Investigacdo: Pessoa Juridica.
Informar dados da empresa responsavel
pelo produto.

Documento Principal

Fazer Upload Laudo de Andlise Fiscal
Insatisfatério referente a amostra de prova
Original Digitalizado em PDF

Tipo de Documento

Selecionar Laudo

Nivel de Acesso

Selecionar  Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Complementares

Formato Selecionar Digitalizado
Documentos Fazer Upload do Termo de Coleta Original

Digitalizado em PDF

Tipo de Documento

Selecionar Termo

Nivel de Acesso

Selecionar  Restrito com  justificativa

Documento Preparatério

Formato

Selecionar Digitalizado

Quadro 3 — Diretrizes de protocolo no sistema SEI-Anvisa para Laudos de analise fiscal insatisfatério referente

a amostra de prova.

Em que pese o encaminhamento a Anvisa do Laudo de Analise Fiscal insatisfatorio e do seu respectivo Termo
de Coleta, a VISAF continua como érgdo responsavel por todas as etapas inerentes ao rito administrativo da

analise fiscal.

A notificacdo do detentor/ responsavel pelo produto quanto ao interesse em realizar a anélise da contraprova
ou em apresentar recurso sera realizada tdo logo quanto possivel.

A notificagdo realizada serd transmitida a Anvisa por peticionamento intercorrente de acordo com as

instrugdes do Quadro 4.

Categoria de Peticionamento

Selecionar Peticionamento Intercorrente

Numero do Processo

Informar os 17 nimeros do Processo no qual
foi realizado o protocolo do laudo de analise
insatisfatoério

Documento

Fazer Upload da notificagdao enviada

Tipo de Documento

Selecionar Notificagdo

Complemento do
Documento

Informar Notificacdo
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Nivel de Acesso Selecionar Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 4 — Diretrizes de protocolo no sistema SEl-Anvisa para as notificacdes de interesse na andlise da
contraprova ou na apresentagdo de recurso

Em determinadas situacdes a VISAF serd o érgdo responsavel pelo sitio fabril, por estar este localizado na sua
unidade da federacdo. Nestes casos, o envio a Anvisa ocorre tdo somente para a tomada de medidas
cautelares em nivel nacional.

Caso o Laudo de Andlise Fiscal insatisfatério se torne definitivo, seja por auséncia de resposta por parte do
detentor/ responsavel pelo produto, seja pela manifestacdo do ndo interesse deste na realizagdo da
contraprova ou seja pelo indeferimento do recurso apresentado, a VISAF comunicara a Anvisa do fato por
meio de Oficio no processo em curso, por meio Peticionamento Intercorrente.

As diretrizes de protocolo para este peticionamento intercorrente estdo presentes no Quadro 5.

Categoria de Peticionamento | Selecionar Peticionamento Intercorrente

Numero do Processo Informar os 17 nimeros do Processo no qual
foi realizado o protocolo do laudo de analise
fiscal

Documento Fazer Upload do Oficio que traz a informacgao

guanto a alteragdo do laudo de analise fiscal
insatisfatério referente a amostra de prova
para Definitivo

Tipo de Documento Selecionar Oficio

Complemento do | Informar Oficio — Laudo Definitivo
Documento

Nivel de Acesso Selecionar  Restrito com __justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 5 — Diretrizes de protocolo no sistema SEI-Anvisa para Oficios contendo a informacado de alteragdo do
Laudo Condenatdrio para Definitivo por decurso de prazo ou por manifestacao de ndo interesse

7.4.2. Do fluxo do laudo de analise fiscal insatisfatorio na Anvisa

A Anvisa quando do recebimento do laudo de analise fiscal no Sistema SEI-Anvisa, por meio de sua
unidade de protocolo, tramitard o processo para a unidade responsavel da GGFIS, de acordo com o tipo de
produto, sendo COIME para medicamentos; COINS para Insumos; CPROD para Produtos para Saude; COISC
para Cosméticos ou Saneantes ou; COALI para alimentos.

A partir da data de tramitacdo, a unidade detentora do processo, dentro de 3 (trés) dias Uteis,
garantird que o servidor da Anvisa designado como responsavel pelo processo no sistema SEI-Anvisa, realize:

12

Guia para harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS em caso de resultado insatisfatério de analise fiscal.

Guia n° 56/2022 — versao 2, de 05/02/2024




a. Encaminhamento a VISAP por e-mail no sistema SEI-Anvisa do Laudo da Analise fiscal e do Termo de Coleta;

b. Encaminhamento a VISAP de Oficio concedendo acesso irrestrito ao processo para os usuarios externos
cadastrados pelo 6rgao;

c. Delimitagdo, por Despacho Interno no Processo, de acordo com os procedimentos internos, das Medidas
Cautelares apropriadas ao produto objeto do laudo condenatério.

No decorrer do processo, caso o Laudo de Analise Fiscal insatisfatdrio referente a amostra de prova se torne
definitivo, a unidade responsavel da GGFIS, ao tomar conhecimento do Peticionamento Intercorrente da
VISAF, garantira que o servidor da Anvisa designado como responsavel pelo processo no sistema SEI-Anvisa,
realize:

a. Encaminhamento a VISAP por e-mail no sistema SEI-Anvisa da cépia do Oficio enviado pela VISAF;

b. Delimitagdo, por Despacho Interno no Processo, de acordo com os procedimentos internos, das Medidas
Cautelares apropriadas ao produto objeto do laudo definitivo.

7.4.3. Do fluxo do laudo de analise laboratorial insatisfatorio na VISAP

A VISAP quando do recebimento da documentagao relativa ao laudo da andlise fiscal manifestar-se-a no
processo, por meio de Peticionamento Intercorrente, quanto ao inicio ou ndo da investigacdo sanitaria. As
diretrizes para o envio no SEl-Anvisa da manifestacdo seguem no Quadro 6.

A determinacdo do inicio da investigacdo sanitaria pela VISAP levard em consideracdo a chance de que outros
produtos com o mesmo risco sanitario estejam sendo produzidos e disponibilizados a populacdo e a iminéncia
do dano potencial causado por estes produtos. Em suma, uma decisdo quanto a necessidade de neutralizacdao
imediata da causa raiz ou quanto ao aguardo da confirmag¢do do desvio nos casos de menor criticidade podem
ser tomadas.

A justificativa pela ndo realizagdo imediata da investigacdo sanitdria constard na manifestacdo
supramencionada.

Categoria de Peticionamento | Selecionar Peticionamento Intercorrente

Nimero do Processo Informar os 17 nimeros do Processo no qual
foi realizado o protocolo do laudo de analise
insatisfatério

Documento Fazer Upload da manifestacdo quanto a
investigagdo sanitaria

Tipo de Documento Selecionar Oficio ou Memorando ou
Despacho

Complemento do | Informar a Manifestacdo quanto a

Documento investigagdo sanitaria

Nivel de Acesso Selecionar  Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 6 — Diretrizes de protocolo no sistema SEI-Anvisa para a manifestacdo quanto a investigacdo sanitaria.
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No decorrer do processo, caso o Laudo de Analise Fiscal insatisfatério referente a amostra de prova se torne
definitivo, a VISAP dara curso a instauracdo do Processo Administrativo Sanitario, manifestando-se no
processo por meio de peticionamento intercorrente de acordo com as instrugdes do Quadro 2.

7.4.4. Do fluxo do laudo de analise de contraprova na VISAF

A partir do recebimento do laudo analitico referente a analise da amostra de contraprova a VISAF, dentro de 5
(cinco) dias uteis do conhecimento do laudo, encaminhard o laudo a Anvisa conjuntamente com a ATA
elaborada pelo laboratério durante a analise.

O encaminhamento a Anvisa sera realizado via SEI-Anvisa, adotando-se as diretrizes de protocolo presentes no
Quadro 7.

Categoria de Peticionamento | Selecionar Peticionamento Intercorrente

Numero do Processo Informar os 17 ndmeros do Processo no qual
foi realizado o protocolo do Laudo da Analise
Fiscal referente a amostra de prova
referente a mesma analise fiscal

Documento Fazer Upload do Laudo da analise fiscal da
amostra de contraprova, da respectiva ATA
da andlise e do Oficio com a previsdo da
realizacdo da analise de testemunho.

Tipo de Documento Selecionar Laudo

Complemento do | Informar Oficio — Laudo de andlise fiscal da
Documento amostra de contraprova

Nivel de Acesso Selecionar  Restrito com _justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 7 — Diretrizes de protocolo no sistema SEl-Anvisa para Laudos da analise fiscal da amostra de
contraprova.

Nos casos em que o resultado da analise de contraprova discorde do laudo da analise fiscal condenatéria,
considerando o interesse publico da vigilancia sanitaria na apuracdo da infragdo, a VISA AF, é recomendavel
gue a VISAF solicite a realizacdo da analise da amostra testemunho.

A previsdo da realizacdo da andlise de testemunho serd comunicada a Anvisa por meio de Oficio conjunto ao
Laudo encaminhado de acordo com as disposi¢des do Quadro 7, permitindo a Anvisa quando da leitura do
laudo da analise de contraprova discordante do laudo da analise fiscal condenatéria inicial concluir quanto a
previsdo de realizacdo da andlise de testemunho

7.4.5. Do fluxo do laudo de andlise de contraprova na Anvisa

A Anvisa, quando do recebimento do laudo analitico referente a analise da amostra de contraprova no Sistema
SEl-Anvisa, garantira por meio da unidade responsavel da GGFIS, de acordo com o tipo de produto, dentro de
5 (cinco) dias Uteis, que o servidor da Anvisa designado como responsavel pelo processo no sistema SEIAnvisa,
realize:
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I. Andlise de Contraprova concordante com o Laudo da Analise Fiscal:

a. Encaminhamento a VISAP, por meio de e-mail no sistema SEI-Anvisa, da cépia do Laudo Analitico referente
a analise de contraprova, da Ata e de Oficio requisitando a instauracdao do Processo Administrativo Sanitdrio
em face da confirmacdo da infra¢do sanitaria;

b. Delimitagdo, por Despacho Interno no Processo, de acordo com os procedimentos internos, das Medidas
Cautelares apropriadas ao produto objeto em face da confirmacgdo do desvio no produto.

Il. Andlise de Contraprova discordante do Laudo da Analise fiscal

a. Encaminhamento a VISAP por e-mail no sistema SEI-Anvisa, da cdpia do Laudo Analitico referente a analise
de contraprova, da Ata e de Oficio com a previsdo ou nao de realizagdo da andlise de testemunho em caso de
contraprova discordante com a analise inicial;

b. Revogacdo de medidas cautelares apenas nos casos em que a VISAF conclua pela ndo realizacdo da amostra
de testemunho pela existéncia de vicios na analise fiscal que justifiguem a aceitacao tacita do resultado da
analise de contraprova

7.4.6. Do fluxo do laudo de andlise de contraprova na VISAP

A VISAP quando do recebimento do laudo da andlise de contraprova que seja concordante com o laudo da
analise fiscal, assumira a confirmacdo da infracdo sanitdria

A instauracdo do processo administrativo sanitdrio, caso aplicavel ao momento, serd comunicada via SEl-
Anvisa de acordo com as diretrizes do Quadro 2.

Nos casos em que o laudo analitico referente a andlise fiscal da amostra de contraprova seja discordante do
laudo da analise fiscal da amostra de prova inicial e a VISAF tenha se manifestado pela ndo realizacdo da
analise de testemunho, a VISAP, de acordo com as justificativas postas pela VISAF para a ndo realizacdo da
anadlise de testemunho, arquivara o processo.

7.4.7. Do fluxo do laudo de analise fiscal da amostra de testemunho

O laudo analitico referente a andlise de testemunho seguira fluxo similar ao da andlise de contraprova.

O envio deste laudo a Anvisa pela VISAF sera realizado por peticionamento intercorrente no processo do laudo
da analise fiscal, sendo os parametros do peticionamento descritos no Quadro 8.

Categoria de Peticionamento | Selecionar Peticionamento Intercorrente

Numero do Processo Informar os 17 nimeros do Processo no qual
foi realizado o protocolo do Laudo da Analise
Fiscal referente a amostra de prova
referente a mesma analise fiscal

Documento Fazer Upload do Laudo da analise fiscal da
amostra de testemunho

Tipo de Documento Selecionar Laudo
Complemento do | Informar Oficio — Laudo de andlise de
Documento
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Testemunho

Nivel de Acesso Selecionar  Restrito com justificativa

Documento Preparatério

Formato Selecionar Digitalizado

Quadro 8 — Diretrizes de protocolo no sistema SEl-Anvisa para Laudos analiticos de amostra testemunho

Quando do seu recebimento, a Anvisa adotard acGes similares as descritas para o laudo analitico referente a
analise de contraprova, mantendo-se a obrigatoriedade de serem realizadas dentro de 3 (trés) dias Uteis.

A VISAP, de acordo com os resultados da analise de testemunho, decidira pelo arquivamento do procedimento
ou pela instauracdo do Processo Administrativo Sanitario. Ambos os casos com a comunicagao devida no
processo SEI-Anvisa de acordo com as instrucdes do Quadro 2.

16

Guia para harmonizacao de procedimentos no ambito do SNVS em caso de resultado insatisfatério de analise fiscal.

Guia n° 56/2022 — versao 2, de 05/02/2024




Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa
SIA Trecho 5, Area Especial 57, Lote 200

CEP: 71205-050

Brasilia — DF

Www.anvisa.gov.br
www.twitter.com/anvisa_oficial
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