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Fiscalizacao sanitaria: entenda as a¢des realizadas pela ANVISA

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - ANVISA
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A fiscalizacdo sanitdria é uma das formas de realizar o controle de produtos e servicos submetidos a vigilancia
sanitaria. Para esclarecer os questionamentos da sociedade, a ANVISA reldne aqui os principais pontos sobre o
tema.

Em primeiro lugar, vocé sabe de que forma sdo desencadeadas as a¢Ges de fiscaliza¢do?

As acdes de fiscalizacdo tém inicio a partir de denlncias, de queixas técnicas e de programas de
monitoramento. Na fase inicial do processo de investigacdo sdo avaliadas as informacBes que foram
apresentadas e, a depender do caso, solicitados mais subsidios para analise da equipe técnica especializada.
Durante esse processo, a Agéncia pode adotar medidas de controle a fim de eliminar, reduzir ou atenuar os
eventuais riscos sanitarios.

Existe uma area exclusiva do portal que redne orientacBes e informacBes para o registro de queixas técnicas
desses produtos (medicamentos, dispositivos médicos, testes para diagndstico, alimentos, cosméticos e
saneantes) e servicos sujeitos a vigilancia sanitaria. O cidaddo também pode contribuir. Para denuncias,
reclamacdes, sugestdes ou criticas, estdo disponiveis a Ouvidoria e o Fale Conosco.

Medidas preventivas

Durante o processo de avaliagdo de um problema sanitario, a ANVISA tem a prerrogativa de adotar medidas
com o objetivo de eliminar, reduzir ou atenuar os riscos sanitarios associados a produtos ou servicos sujeitos a
sua atuacdo. Essas medidas, chamadas de preventivas, podem determinar acGes de fiscalizacdo destinadas a
apenas um lote, um nUmero de série do produto ou para todos os lotes do produto e até mesmo para todos os
produtos de uma empresa.

Entre as aclBes de fiscalizacdo, estdo a apreensdo, o recolhimento, a proibicdo e a suspensdo de
armazenamento, comercializacdo, distribuicdo, fabricacdo, importacdo, propaganda e/ou uso do produto ou
servico. Os efeitos dessas medidas permanecem validos até que a Agéncia certifique que o risco foi superado
ou que novos fatos comprovem que a medida ndo é mais necessaria. Nesse caso, € revogada a medida de
urgéncia.

Em outras palavras, a medida preventiva é um ato de precaugdo que visa proteger a saude da populagdo em
caso de risco iminente, sem a prévia manifestacdo do interessado. Sua aplicacdo estd de acordo com a Lei
6.360/1976; a Lei 9.782/1999; e a Lei 9.784/1999.

Medidas cautelares

As medidas cautelares também sdo atos administrativos de precaucdo que visam proteger a saude da
populacdo em caso de risco iminente e sem a prévia manifestacdo do interessado. A diferenca é que esse tipo
de medida prevé acdes de interdicdo de produtos ou de estabelecimentos.
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A medida cautelar estd fundamentada nos termos da Lei 6.437/1977, sendo aplicavel para acdo de fiscalizacdo
de interdicdo cautelar. A interdicdo cautelar, por sua vez, se aplica aos casos “em que sejam flagrantes os
indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto”. Ela tem prazo previsto em lei de 90 dias.

Atencdo! Tanto as medidas preventivas como as medidas cautelares ndo sdo penalidades. Quando aplicadas,
ndo tém cardter condenatdrio e punitivo. A finalidade delas é evitar a exposicdo ao consumo e o uso de
produtos irregulares ou sob suspeita.

Infragdo sanitaria

Apds a finalizacdo da etapa de investigacdo sanitaria e uma vez confirmada a infracdo, tem inicio o processo de
autuacdo do responsavel.

A autuacdo é realizada pela Coordenacdo de Processo Administrativo Sanitario (Copas), unidade organizacional
responsavel por instaurar Processo Administrativo Sanitdrio Sancionador (PAS) para apuracdo de infracGes a
legislacdo sanitaria federal, de acordo com os procedimentos estabelecidos pela Lei 6.437/1977.

E somente apds a conclusdo do PAS, sem prejuizo das sancdes de natureza civil ou penal cabiveis, que os
responsaveis pelas infracdes sanitdrias serdo punidos, alternativa ou cumulativamente, com as penalidades
definidas na Lei 6.437/1977.

Quer consultar um produto, distribuidor ou fabricante?

As medidas preventivas e cautelares sdo adotadas por decisdo da ANVISA e publicadas no Diario Oficial da
Unido por meio de Resolucdo (RE). Elas estdo disponiveis na pagina Consulta de produtos irregulares, aqui em
nosso portal.

Apds acessar a Consulta de produtos irregulares (para irregularidades identificadas apds 2019), é preciso inserir
os critérios da consulta e selecionar o produto de interesse. Feito isso, aparecera uma nova tela com
informacOes da medida, inclusive se a medida esta ativa (em vigéncia) ou se foi revogada.

Outra opcdo de pesquisa disponivel no portal da ANVISA é verificar se determinado produto regularizado na
Agéncia possui alguma medida associada. Para isso, acesse Consulta de produtos regularizados e selecione a
categoria de interesse. Se o produto tiver alguma medida preventiva ou cautelar vigente, aparecera um icone
em vermelho com “Medida Cautelar”. Ao clicar nessa caixa, o usuario sera direcionado para a pagina da
respectiva medida, com o detalhamento da acdo. Observe abaixo:

Produto (Lote)
Impresa
(]
Endereco
Assunto

Nimero do Processe

Medidas Cautelares
Expediente Situacho da Medida Cautelar
Assunto

Numere do DOV Numero da Resoluclo Data da Publicagdo Data da Resolugdo

Acbes ¢ Atividades

Motivagdo
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Para consultar se a empresa possui alguma medida preventiva ou cautelar vigente associada, o usudrio deve
acessar a pagina de Consultas da Anvisa e selecionar a busca para empresas nacionais, na Consulta de
funcionamento de empresas nacionais, ou internacionais, na Consulta de funcionamento de empresas
internacionais.

Nome da Empresa Detentora CNP) Auterizacho
do Registro
Processo Categoria Regulatoria 4 Data do registro
Nome Comercial Registro Vencimento do registro
Principio Ativo Medicamento de referéncia
Classe Terapéutica ANTIMNFLAMAT ATC
Parecer Publico Bula do Paciente Bula do Profissional

= =

© MEDIDA CAUTELAR

N* Apresentacho Registro Forma Farmacéutica Data de Validade

Publicagdo

Embora nas paginas de consulta destacadas acima seja mencionada apenas a nomenclatura “Medida Cautelar”,
também estdo abarcadas as medidas preventivas (além das medidas cautelares). Com o objetivo de imprimir
mais transparéncia e clareza a essas informacdes, a ANVISA analisa melhorias para a identificacdo dessas
medidas.

As informacGes referentes ao expediente da medida, nimero da Resolugdo, data de publicacdo, acdes de
fiscalizacdo e motivacdo podem ser acessadas por meio das paginas de consulta.

Para detalhamento da fundamentacdo principal e do tipo da medida, a Resolugdo que publicou a medida deve
ser acessada no Diario Oficial da Unido.

Na leitura das medidas preventivas e cautelares, é importante observar as atividades as quais ela foi aplicada; o
produto a que se refere, podendo ser, por exemplo, apenas um lote ou nimero de série de um produto ou
todos os produtos de determinada empresa; e se a medida se encontra valida (vigente) ou ndo (neste caso,
denominada como revogada).

Histérico de medidas de um produto

Algumas vezes, a ANVISA é questionada sobre a razdo de manter o histérico de uma medida cautelar ou
preventiva vinculada ao registro de um produto. Explicamos: essas informacdes fazem parte da politica de
transparéncia da Agéncia. Além disso, elas tém por objetivo auxiliar as atividades de fiscalizacdo das Vigilancias
Sanitdrias estaduais e municipais, que, a partir da respectiva publicacdo, recebem orientacdo sobre o periodo
em gue uma medida estd ou esteve vigente.

Diferencia¢des importantes
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A tabela de resumo que pode ser visualizada no link https://bit.ly/3Ck717y apresenta as a¢des adotadas pela
ANVISA e suas caracteristicas.
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