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CODIGO:

100 — Politicas e diretrizes em Vigilancia Sanitaria

Nesta classe procurou-se contemplar os documentos referentes as atividades
relacionadas as a¢Oes gerenciais e organizacionais especificas de Vigilancia Sanitéria.

101 — Planejamento

Neste subgrupo procurou-se contemplar os documentos referentes ao planejamento
das acOes e planos gerenciais das areas finalisticas da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria (Anvisa).

A Anvisa foi criada pela Lei n°9. 782 de 26 de janeiro de 1999. E uma autarquia sob
regime especial, vinculada ao Ministério da Satde com prazo de duracdo indeterminado e
atuacdo em todo o territdrio nacional, caracteriza-se pela independéncia administrativa,
estabilidade de seus dirigentes e autonomia financeira e tem por finalidade institucional
promover a protecdo da salde da populacdo, por intermédio do controle sanitario da
producdo e da comercializagdo de produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria,
inclusive dos ambientes, dos processos, dos insumos e das tecnologias a eles relacionados,
e de portos, aeroportos e fronteiras.

A Anvisa esta estruturada em Diretorias, Geréncias Gerais, Geréncias e Unidades
que desenvolvem diversas atividades. Tais atividades geram a necessidade da elaboracao de
planejamentos e planos gerenciais especificos. As areas que desenvolvem agdes exclusivas
de Vigilancia Sanitaria fazem planejamentos e planos especificos voltados para suas
atividades. Desta forma, propomos a criacdo deste subgrupo para que esses documentos
possam ser classificados mais adequadamente.

Através de visitas as areas técnicas produtoras dos documentos, entrevistas com 0s
funcionérios, e analise da documentacdo, propomos, para 0os documentos classificados neste
cédigo, a guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos
e como destinacao final a guarda permanente da documentacao.

102 — Procedimentos

Além de planejar, as areas também elaboram procedimentos e diretrizes para as
realizacdes das acdes de Vigilancia Sanitaria. Incluem-se nesta situacdo os procedimentos
operacionais, as diretrizes de trabalho, ordens de servico e outros relativos ao assunto.

Propomos para os documentos classificados neste codigo, a guarda na fase corrente
por 3 (trés) anos, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e como destinagéo final a guarda
permanente.



103 — Avaliagdo e Acompanhamento
103.1 — Anual
103.2 — Periddico

Sado os documentos relativos as avaliacbes e acompanhamento das atividades e
acbes de Vigilancia Sanitaria que cada area realiza. Sao realizadas anualmente e
periodicamente. Desta forma, o subgrupo foi divido em: 103.1 - Avaliagdo e
Acompanhamento Anual, que incluem os diagnosticos situacionais, relatorios de gestéo,
relatérios de atividades e acdes, estatisticas, entre outros relativos ao assunto; 103.2 —
Avaliacdo e Acompanhamento Periddico que incluem as planilhas de controle de
atividades, escalas de atividades, programas de monitoramento de acles, relatérios,
documentos de supervisdo, forca tarefa, acdes desenvolvidas, entre outros relativos ao
assunto.

Propomos para o0s documentos classificados em 103.1 - Avaliagdo e
Acompanhamento Anual, a guarda na fase corrente por 3 (trés) anos, na fase intermediaria
por 10 (anos) anos e como destinagéo final a guarda permanente.

Para o codigo 103.2 — Avaliacdo e Acompanhamento Periddico propomos a guarda
na fase corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por 5 (anos) e como destinacdo
final a Eliminacdo dos documentos. A eliminacdo estd sendo proposta, por esses
documentos serem de controle e monitoramento de atividades rotineiras que anualmente
fazem parte de relatérios consolidados de gestéo de cada area, onde os dados estardo em um
s0 documento e poderdo ser pesquisados com mais facilidade.

104 — Acordos, Contratos, Convénios.

Este codigo reune os acordos, contratos e convénios, implementados ou néo,
firmados entre a Anvisa e outras entidades e voltados exclusivamente para as acles de
Vigilancia Sanitéria.

Podem incluir-se os documentos dos projetos, relatdrios, a prestacdo de contas,
aditamentos e 0os documentos de comunicagao.

A proposta deste codigo se da por a Anvisa realizar acordos, contratos e convénios
para a realizacdo de atividades exclusivas de vigilancia sanitaria, como por exemplo,
contratos com hospitais universitarios para o fornecimento de dados sobre reagdes adversas
a produtos sujeitos ao controle da Anvisa.

Durante visitas as areas técnicas da Agéncia, concluimos que deveria existir um
cbdigo para acordos, contratos e convénios no Codigo de Classificacdo de area fim para
que esse tipo de documento possa ser classificado.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente enquanto o acordo,
contrato ou convénio vigorar, a guarda na fase intermediaria por 10 (dez) anos e a
destinacéo final a guarda permanente.



Os convénios com os Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais, Municipais e com o
Distrito Federal deverdo ser classificados em codigo especifico.

As temporalidades foram baseadas na Resolugdo n°14 do Conarq e aceitas pelas
areas produtoras dos documentos.

105 — Pesquisas, Projetos, Programas.

Sa0 as pesquisas, projetos, programas relacionados exclusivamente as acGes de
Vigilancia Sanitéria.

Podem incluir as tabulacbes de dados, os estudos e investimentos em pesquisas, 0S
documentos de comunicacdo que demonstrem a organizagdo e as negociacGes para a
realizacdo da pesquisa, projeto ou programa, os relatérios sobre o assunto.

A proposta para este cddigo, igualmente ao cddigo 104, se da por a Anvisa realizar
também pesquisas, projetos e programas voltados exclusivamente para as agdes de
vigilancia sanitaria.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na
fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destina¢do final a guarda permanente.

106 — Relac¢des com os Agentes Regulados

S&o as relacdes que a Anvisa tem com o Agente Regulado, qual seja, toda pessoa
fisica ou juridica que esteja submetida ao controle e fiscalizacdo da Anvisa. Essa relacdo
refere-se a assuntos relacionados as areas técnicas da Anvisa.

Os documentos classificados neste codigo séo os de comunicacdo e aqueles gerados
em reunides entre 0 agente publico e o particular para tratar de assunto relacionado a
competéncia das areas técnicas da Anvisa (audiéncias técnicas), conforme a Orientacdo de
Servico GADIP/ANVISA n° 001, de 19 de setembro de 2002 que disciplina as audiéncias
técnicas concedidas a particulares por agentes puablicos no &mbito da Anvisa.

Ainda conforme a Ordem de Servico, tais audiéncias técnicas acontecem em salas
do prédio sede da Anvisa e sempre € gerada uma ata de reunido. Ao final da audiéncia, apos
a conclusao, conferéncia e assinatura da ata, 0 agente publico ird cadastrar o resultado da
audiéncia em sistema informatizado, para fins de eventual consulta, formalizando o
encerramento da reuniao.

As audiéncias tém carater oficial e sdo gravadas por sistemas de audio e video.

Aos participantes é assegurado, mediante requerimento formal, o direito de acesso
pleno ao conteudo das gravagdes da audiéncia, bem como aos demais documentos
produzidos na audiéncia, ressalvados aqueles cujo sigilo seja imprescindivel a seguranca da
sociedade e do Estado.



A ordem de servico dita ainda, que o prazo de arquivamento das informacdes e
documentos é de 30 (trinta) dias quando se tratar do contetdo de gravacdes e 90 (noventa)
dias quando se tratar dos demais documentos.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 2 (dois) anos e a
eliminacéo dos documentos.

Os documentos gerados em funcdo dessa atividade ndo tém carater decisivo, sdo
apenas de esclarecimentos gerais sobre as normas técnicas adotadas na analise documental
para a concessao de Registros de Produtos, NotificacOes, Autorizagdes de funcionamento
etc. Por isso, a eliminacdo dos documentos apds o prazo corrente esta sendo proposta.

110 — Camaras Técnicas, Comissdes, Conselhos, Grupos de Trabalho, Juntas,
Comités.

Muitas areas da Anvisa possuem Camaras Técnicas, Comissdes, Grupos de
Trabalhos e etc. A finalidade dessas camaras e grupos é prestar consultoria e
assessoramento e emitir parecer técnico em matéria relacionada, orientar a definigdo de
métodos e procedimentos cientificos, realizar estudos e pesquisas e emitir recomendacdes
sobre as acOes de Vigilancia Sanitéria.

Neste codigo sdo classificados os documentos referentes a criacdo de Camaras
Técnicas, Comissbes, Conselhos, Grupos de Trabalho, Juntas e Comités, bem como 0s
relativos ao exercicio de suas funces, tais como: atas, estudos, relatorios, decisdes.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 4 (quatro) anos, na
fase intermediéria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente dos
documentos.

As temporalidades foram baseadas na Resolugdo n°14 do Conarq e aceitas pelas
areas produtoras dos documentos.

111 — Camaras Setoriais

Da mesma forma que as Camaras Técnicas, as Camaras Setoriais existem em &reas
da Anvisa que lidam diretamente com produtos e servicos sujeitos a Vigilancia Sanitéria.

As Camaras Setoriais foram criadas para subsidiar a Anvisa nos assuntos de sua
competéncia com a participacio da sociedade. E uma instancia de participacio e de
controle social entre a sociedade civil, o setor regulado e o0 governo. Sdo compostas por
entidades representantes desses segmentos que Se reunirdo para tratar de assuntos
pertinentes as decisdes da Anvisa.

Neste codigo sdo classificados os documentos referentes a criagdo de Camaras
Setoriais, bem como os relativos ao exercicio de suas funcdes, tais como: atas, decisdes,
relatorios e estudos.



Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, na
fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente dos
documentos.

112 — Farmacopéia Brasileira

A Farmacopéia Brasileira é o codigo oficial farmacéutico do Pais, ou seja, uma
publicacdo denominada Farmacopéia, onde se estabelece a qualidade dos medicamentos em
uso no Brasil. E elaborada pela Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia
Brasileira (CPRFB), uma comissdo oficial nomeada pela Anvisa e instituida junto a uma
Diretoria especifica da Anvisa, constituindo-se, portanto, em uma entidade da propria
Anvisa.

De um modo geral, a funcdo de uma farmacopéia é estabelecer os requisitos de
qualidade que os medicamentos devem obrigatoriamente obedecer. Esses requisitos
incluem todos os componentes empregados na fabricagdo dos medicamentos.

Atualmente, a Farmacopéia Brasileira ndo se resume apenas na elaboracdo de uma
obra sobre a qualidade para farmacos em uso, 0s objetivos sdo mais amplos e englobam
varias outras atividades como a elaboracdo das Denominagdes Comuns Brasileiras,
elaboracdo de formularios nacionais, elaboracdo de relagdo de substancias quimicas de
referéncias certificadas (padrbes de referéncia), certificacdo de matéria prima, textos
técnicos, monografias (ingrediente ativo do medicamento na sua forma basica), etc.

Para elaborar monografias para a Farmacopéia Brasileira, em primeiro lugar, a
Subcomissdo pertinente ou um membro da CPRFB com sua equipe, ou um 6rgéo oficial de
controle de qualidade ou uma inddstria farmacéutica propdem a monografia para um
farmaco. Esta ndo € uma monografia simples, devendo ser submetida a uma série de
estudos especiais, que comprovam o cumprimento de todas as exigéncias de um estudo
quimico (validacdo). Apos a elaboragdo da monografia, a CPRFB avalia. Se for julgada
adequada, ela é remetida para outros colaboradores da Farmacopéia nos trés segmentos que
a compbem: Orgdos oficiais de controle de qualidade, inddstria farmacéutica e
universidades, para fins de certificacdo (verificar se a metodologia funciona e fornece
resultados iguais em diferentes laboratérios). Caso os resultados encontrados sejam
adequados, essa monografia é reavaliada pela CPRFB e, sendo aprovada, é colocada em
consulta publica para que a comunidade cientifica se manifeste. Caso ndo ocorram
manifestacGes contrarias é enviada a apreciacao e oficializacdo da Anvisa.

Para os documentos referentes a Farmacopéia Brasileira, como as monografias, a
certificacdo de substancias quimicas e matérias primas, relatorios, formularios, textos e
estudos, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 10 (dez)
anos e como destinacdo final a guarda permanente dos documentos.

112.1 — Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira



A Comissdo Permanente de Revisdo da Farmacopéia Brasileira (CPRFB) foi
instituida pela Portaria da Anvisa n®.12 de 20 de 16 de dezembro de 2000. A Comissédo tem
a funcdo principal de elaborar a Farmacopéia Brasileira.

A CPRFB é constituida de até 15 profissionais qualificados em assuntos
relacionados com a matéria de competéncia da mesma, designados através de Portaria da
Anvisa. Esses profissionais sdo oriundos de instituigdes universitarias, Ministério da Salde,
Secretarias Estaduais de Salde, fundacdes, associacOes, sindicatos ou conselho técnicos,
cientificos ou profissionais. O mandato dos membros é de quatro anos.

Neste codigo sdo classificados os documentos referentes a Comissdo, como por
exemplo, os documentos de criacdo, as nomeag6es dos membros, dentre outros relativos ao
trabalho da Comisséo.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente dos
documentos.

112.11 — Subcomissdes da Farmacopéia Brasileira

As Subcomissdes da CPRFB sdo criadas em areas especificas de conhecimento e
em qualquer momento, sempre que forem necessarias ao desenvolvimento dessas areas. As
Subcomissdes tém a finalidade de elaborar trabalhos direcionados, como por exemplo: a
Subcomissdo do Formulario Nacional deve elaborar o Formulario Nacional, a Subcomisséo
de Imunobiolégicos deve elaborar monografias de soros e etc.

Todas as Subcomissfes sdo subordinadas a Comissdo Permanente de Revisdo da
Farmacopéia Brasileira, que avalia os trabalhos por ela realizados e propbe suas
oficializagBes a autoridade competente.

As Subcomissdes sao indicadas pela CPRFB e seus membros designados através de
Portaria da Anvisa com mandato de quatro anos. A Subcomissdo pode ser extinta se nao
desenvolver as atividades previstas no prazo determinado.

Neste codigo sdo classificados os documentos referentes as Subcomissdes, como
por exemplo, documentos de criagdo, extin¢do, as nomeagdes dos membros, dentre outros
relativos aos trabalhos das Subcomissdes.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente dos
documentos.

119 - Outros Assuntos Referentes a Camaras Técnicas, Comissoes,
Conselhos, Grupos de Trabalho, Juntas, Comités.
120 — Normas e Legislacdo em Vigilancia Sanitaria



A Anvisa tem por finalidade a protecdo a salde da populacdo, por intermedio do
controle sanitario da producéo e da comercializagdo de produtos e servi¢os submetidos a
vigilancia sanitéria.

Para que sua finalidade seja alcancada fazem parte de suas competéncias a
elaboracdo de normas que regulam as a¢des e servicos de Vigilancia Sanitaria. O inciso 1V
do Art. 7° da lei 9.782/99 diz ser competéncia da Anvisa “estabelecer normas e padrbes
sobre limites de contaminantes, residuos toxicos, desinfetantes, metais pesados e outros que
envolvam risco a saude”, ou seja, tudo que envolva risco a saude da populacdo e que é
controlado pela Anvisa esta sujeito a normalizacdo por parte da Anvisa.

Desta forma, neste codigo devem ser classificados os documentos relativos a
elaboragdo de normas, tais como as atas de reunido, relatérios, documentos de comunicagéo
referentes ao desenvolvimento das normas;

Propomos, para os documentos classificados neste cddigo, a guarda na fase corrente
enquanto a norma estiver em vigor, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como
destinacéo final a guarda permanente da documentacéo.

Sugerimos a elaboracdo de dossiés que reunam a documentacdo referente a cada
norma.

121 — Consulta Publica

A Anvisa utiliza 0 mecanismo de Consulta Publica’ para as propostas de
normalizagdo das agBes e servigos sujeitos & Vigilancia Sanitaria. E um mecanismo para
colher sugestbes e criticas para a tomada de decisdes quanto as normalizagdes técnicas
propostas.

A sociedade e os setores especializados tém o direito de manifestar-se sobre
propostas e alteracGes de normas, regras, regulamentos técnicos sobre Vigilancia Sanitéria.

As propostas a serem levadas a consulta popular partem de areas técnicas da
Anvisa, que as elaboram com base em consultas e discussdes geradas na sociedade ou por
meio de pedido de empresas e associa¢des. As propostas sdo enviadas a Diretoria Colegiada
que submete o0 assunto a comentarios e sugestdes do publico em geral.

Durante um determinado periodo qualquer cidaddo pode sugerir modificagdes e
inclusdes a proposta, tais sugestdes podem ser enviadas por carta, fax ou internet.

As sugestdes sobre a Consulta sdo analisadas e dependendo da pertinéncia podem
ser incorporadas e consolidadas no regulamento técnico.

L Art. 31 da Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e Art. 111 do Regimento Interno.



Quando o assunto é polémico, Audiéncias Publicas® podem ser realizadas. O
cidaddo e empresas interessadas no assunto podem participar da Audiéncia e registrar suas
opinides.

Depois da Audiéncia Publica, os técnicos da Anvisa fazem nova revisdo da proposta
de resolucéo, incorporando ao texto legal as sugestdes da populacdo. A resolucédo aguarda,
entdo, aprovacao da Diretoria Colegiada da Anvisa para ser publicada no Diario Oficial da
Unido e entrar em vigor.

Para os documentos gerados no desenvolvimento de uma Consulta Publica,
propomos a guarda na fase corrente enquanto a Consulta Publica estiver em vigor, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente.

Sugerimos a formacgdo de um dossié para cada Consulta Publica e os documentos de
Audiéncias Publicas, se existirem, devem pertencer ao mesmo dossié da Consulta,
permitindo que a informacao permaneca organicamente reunida.

129 — Outros Assuntos Referentes a Normas e Legislacdo em Vigilancia
Sanitéria

130 — Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria
131 — Relagdes com os orgéos do Sistema

A Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999 define do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria e cria a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria. O Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria compreende o conjunto de a¢des de Vigilancia Sanitaria definido pelo
8 1° do art. 6° e pelos art. 15 a 18 da Lei n° 8.080, de 19 de setembro de 1990, executado
por instituicdes da Administragdo Publica direta e indireta da Unido, dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios, que exercam atividades de regulacdo, normalizacéo,
controle e fiscalizacdo na rea de vigilancia sanitaria.

Compdem o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria — SNVS, a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), o Conselho Nacional de Secretarios Estaduais de Saude
(CONASS), o Conselho Nacional de Secretarios Municipais de Satde (CONASEMS), os
Centros de Vigilancia Sanitaria Estaduais, Municipais e do Distrito Federal (VISAS), os
Laboratérios Centrais de Saude Publica (LACENS), o Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude (INCQS), a Fundagdo Oswaldo Cruz (FIOCRUZ), e os Conselhos
Estaduais, Municipais e Distrital de Satde, em relacdo as a¢fes de vigilancia sanitaria.

Os documentos classificados neste codigo sdo aqueles referentes as relagbes com
esses 6rgdos. Sdo os documentos de comunicacdo e demais referentes as acdes de
Vigilancia em cada um dos 6rgédos, bem como os contratos, convénios e ajustes firmados
entre a Anvisa, coordenadora do Sistema, e os Estados, Municipios e Distrito Federal
conforme § 3° do Art. 2° da Lei 9.782/99 - “Os Estados, o Distrito Federal e os Municipios

2 Art. 105 do Regimento Interno e Decreto n° 4.334, de 12 de agosto de 2002.
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fornecerdo, mediante convénio, as informacfes solicitadas pela coordenacdo do Sistema
Nacional de Vigilancia Sanitéria.”.

Desta forma, propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 3 (trés)
anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos
documentos referentes a comunicacdes e a guarda permanente dos contratos, convénios e
Ajustes.

132 — Capacitacdo e Qualificacdo em Vigilancia Sanitaria

Como coordenadora do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria a Anvisa é
responsavel pela integracdo das atividades de Vigilancia Sanitaria com os 6rgdos que
compdem o SNVS. As normas, as politicas, as diretrizes e as a¢Oes estabelecidas devem ser
também seguidas pelos Centros estaduais, municipais e distritais de Vigilancia Sanitéria
(VISAS), também responsaveis pela fiscalizacao e a¢des em Vigilancia Sanitéaria.

Assim, visando a melhor aplicabilidade das politicas, normas, diretrizes e acfes, a
Anvisa promove o desenvolvimento dos recursos humanos do SNVS, mais especificamente
das VISA'’s, promovendo cursos de capacitacdo e qualificacdo em Vigilancia Sanitéaria.

Alguns exemplos que podem ser citados sdo cursos de Capacitagdo sobre
Regulamentos Técnicos de Boas Préaticas de Fabricacdo de Alimentos, promovidos pela
Anvisa, em parceria com as VISA’s dos Estados, considerado pela Anvisa um elemento
fundamental para a efetiva implementacdo dos Regulamentos Técnicos de Boas Pratica de
Fabricacdo. Também podemos citar os cursos para capacitarem profissionais que atuam no
combate a infeccdo em servicos de saude; cursos nas areas de nutricdo enteral,
radiodiagnéstico medico e odontoldgico e servicos de dialise para técnicos das VISA’s de
todos os Estados; cursos para aprimorar o trabalho dos fiscais que inspecionam industrias
de alimentos etc.

Os documentos gerados em funcdo desta atividade s&o referentes a elaboracdo e
aplicacdo de cursos e ou treinamentos de capacitagdo e qualificagdo em Vigilancia
Sanitéria, incluindo-se as propostas, estudos, programas, relatérios finais, exemplares
Unicos de material didatico e exercicios aplicados, relacdo de participantes, levantamento
de capacitacdo, avaliacéo e controle de expedicéo de certificados.

Para os documentos classificados neste cddigo e com base na Tabela de
Temporalidade Documental relativa a area meio da Administracdo Publica Federal
(Resolugdo n° 14 do Conarg) propomos a guarda na fase corrente por 5 (cinco) e a
eliminacdo dos documentos que ndo tém um valor significativo que justifique sua guarda
permanente, como por exemplo a solicitacdo de curso, solicitagdo de participagdo em curso.
Para os demais, relativos a propostas, estudos, programas etc., propomos a guarda na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente de
documentagéo.

139 — Outros Assuntos Referentes ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria

11



140 — Relagdes Internacionais

A Anvisa possui relacbes com diversas entidades internacionais para tratar de
assuntos de cunho internacional na area de vigilancia sanitaria e protecdo a salde da
populacdo. Em decorréncia do processo atual de internacionalizacéo, a interface entre satde
e comércio tem demandado cada vez mais a insercdo da Agéncia em atividades no &mbito
multilateral, regional e bilateral. Desta forma, a Agéncia atua em foros multilaterais, tanto
de carater politico-econdmico quanto técnico, bem como em atividades de cooperacdo
internacional com organismos multilaterais e instituicbes estrangeiras. Ademais, tem
participacdo importante no processo de integracdo regional no &mbito do MERCOSUL,
especialmente no que concerne a harmonizacao de legislagdes, tendo atuagdo destacada
também em negociacbes bilaterais e bi-regionais, sempre em defesa de que os
compromissos eventualmente assumidos ndo ignorem 0s aspectos sanitarios envolvidos na
gama de produtos e servicos abarcados em tais negociacdes e atividades.

141 — Integracao Regional

O que se convencionou chamar de Integracdo Regional é a relacdo da Anvisa com o
processo de integracdo no &mbito da América do Sul, especialmente 0o MERCOSUL. Essa
integracdo acontece através de negociacOes regionais e bi-regionais, com participacdo em
foros de harmonizacdo de legislagdes acerca de assuntos relativos a vigilancia sanitéria de
produtos e servicos.

A atuacdo da Anvisa, no ambito do Mercosul, concentra-se, principalmente, nos
Subgrupos n° 3 - Regulamentos Técnicos e Procedimentos de Avaliacdo da Conformidade -
e n® 11 - Saude. As atividades sdo desenvolvidas com as areas técnicas da Anvisa na
elaboracdo de documentos que servirdo de base para negociacdo com os demais “Estados
Partes” e que podem dar origem a Projetos de Resolugdo para serem harmonizados e
aprovados sob a forma de Resolucdo no ambito do Grupo Mercado Comum do Mercosul.
Além disso, podemos ressaltar a atuacdo da Agéncia no ambito do Grupo Mercado
Comum, da Comissdo do Comercio, das negociagdes do MERCOSUL com outros paises e
blocos, bem como nas ComissGes de Monitoramento do Comércio, na medida em que é
necessario salvaguardar os interesses em matéria sanitaria em tais foros e negociagdes de
carater prioritariamente comercial.

Propomos para os documentos relativos a este assunto, a guarda na fase corrente
enquanto a cooperagao, negociacdo estiver em vigor, na fase intermediaria por 10 (dez)
anos e como destinacéo final a guarda permanente.

142 — Consisténcia Juridica

A Anvisa, por meio de sua area internacional, monitora as publica¢fes de consultas
publicas, RDCs e portarias no Diario Oficial da Unido, e elabora pareceres juridico-
internacionais que analisam o impacto internacional das medidas adotadas ou a serem
adotadas pela Anvisa. O objetivo deste trabalho € a coeréncia entre as novas resolucdes e 0s
instrumentos do direito internacional pablico, a fim de garantir a legalidade e a efetividade
da regulamentagdo da Anvisa. Nesse trabalho, utilizam-se o0s principais acordos
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internacionais dos quais o Brasil € signatario, além de referéncias internacionais para a area
de vigilancia sanitaria, como as normas do Codex Alimentarius e as Recomendagdes da
Organizacdo Mundial de Saude.

Também ¢ feita a correlacdo com as resolucBes e decretos que internalizaram
Resolugbes harmonizadas no ambito do Mercosul. Este trabalho significa um
acompanhamento desde a elaboracdo da proposta a ser negociada no Mercosul, onde a area
de relag@es internacionais fornece os subsidios juridico-internacionais, ndo adentrando em
méritos técnicos.

Apos feita a analise de consultas publicas, resolugdes, portarias, a area elabora um
parecer de consisténcia juridica, que significa uma avaliagdo quanto a factibilidade real de
incorporacao daquele resultado ao ordenamento juridico internacional.

Propomos para 0s documentos relativos a este assunto, a guarda na fase corrente por
2 (dois) anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

143 — Agdes por Pais

Neste ponto busca-se agregar as atividades de cunho internacional que a Anvisa
exerce no ambito bilateral. Sdo atividades ligadas, principalmente, a cooperacao
internacional, mas incluem também as negociac@es bilaterais de instrumentos, acordos e
memorandos de entendimento, consultas entre a Anvisa e suas contrapartes em outros
paises, dentre outras.

A cooperacdo € um instrumento pelo qual o Brasil promove o intercdmbio de
experiéncias de éxito em conhecimento técnico, cientifico e tecnologico e cultural, entre
outros, mediante a implementacdo de programas e projetos. Bem compreendida e
executada, a cooperacdo pode constituir um mecanismo efetivo de desenvolvimento interno
e de promocdo das relagBes externas nos niveis Governamental e Institucional.

Os trabalhos nesta area sdo desenvolvidos com o objetivo de contribuir para o
fortalecimento institucional da Agéncia, bem como de consolidar o papel internacional da
Anvisa na formacao de redes com as autoridades sanitarias de outros paises, considerando a
decisdo politica da Anvisa e alinhada com suas defini¢fes estratégicas e com a politica
externa brasileira.

Em conjunto com as areas técnicas da Anvisa, com a Assessoria Internacional do
Ministério da Salde, e até mesmo com Organismos Internacionais, a area de Relagdes
Internacionais subsidia a prospeccéo, elaboracéo, redefinicdo e implementacgdo de projetos
de cooperacao internacional, negociac@es, acordos em matéria de vigilancia sanitaria com
diversos paises.

Propomos para os documentos relativos a este assunto, a guarda na fase corrente

enquanto a cooperacdo, negociagdo estiver em vigor, na fase intermediaria por 10 (dez)
anos e como destinacédo final a guarda permanente.
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144 — Integracdo com Organismos Internacionais (ONU, FAO, OMS, OEA,
OMC, OMPI)

A Anvisa tambem participa de negociacdes e acordos relativos a temas de vigilancia
sanitaria em conjunto com organismos internacionais como a Organizagdo das NacOes
Unidas, Organizacdo Mundial de Saude, Organizagcdo Mundial do Comércio, Organizacdo
Mundial de Propriedade Intelectual, etc.

Nestes foros, a area internacional da Anvisa coordena a participacdo da Agéncia,
atuando nas negociacdes, e também auxilia no acompanhamento e avaliacdo de acordos e
tratados internacionais quanto a seus impactos na area de vigilancia sanitaria. Acompanha e
avalia, também, as medidas adotadas que impactam acordos internacionais e assessora as
areas técnicas da Anvisa no processo de harmonizacdo e internalizacdo de regulamentos
técnicos negociados.

Tendo em vista a integracdo com organismos internacionais, a Anvisa, por
intermedio da &rea de relacBes internacionais, assessora suas areas técnicas quanto a
incorporacdo e materializacdo dos compromissos assumidos nas reunides realizadas no
ambito daqueles foros.

Propomos para 0s documentos relativos a este assunto, a guarda na fase corrente por
2 (dois) anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

145 — Foros Técnicos Internacionais

Sempre pautada pela missdo da Anvisa de protecdo e promoc¢éo da salde, a area de
relacBes internacionais, em seu papel de intermediario entre os planos doméstico e
internacional da Agéncia, tem como objetivos, por um lado, sensibilizar os outros setores
técnicos para a necessidade de cumprir os compromissos internacionais assumidos pelo
Brasil e, por outro, assessorar a participacdo da Anvisa em foros técnicos internacionais.
Nesses foros sdo elaborados estudos, normas, regulamentos e diretrizes que constituem
referéncias internacionais para a regulacdo sanitaria dos paises. Para participar dessas
decisdes, a Agéncia precisa se articular com as demais instituicdes brasileiras e
internacionais do setor.

Propomos para 0s documentos relativos a este assunto, a guarda na fase corrente por
2 (dois) anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinacdo final a guarda
permanente.

149 — QOutros Assuntos Referentes a Relagdes Internacionais
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190 - Outros Assuntos Referentes a Politicas e Diretrizes em Vigilancia
Sanitéria

Incluem-se neste grupo os documentos de carater geral relativos a Politicas e
Diretrizes em Vigilancia Sanitaria que nao tenham classificacdo especifica no Codigo de
Classificagéo.

Somente poderdo ser classificados neste cddigo, os documentos que ndo possuam
campos especificos.

Esta subclasse e outros grupos criados como a mesma finalidade, foram baseados na
Resolucéo n°.14 do CONARQ.

191 - Sugestdes, Reclamacdes, Informacdes e Denuncias.

A Anvisa esta aberta a receber sugestdes, reclamagfes e dendncias por parte dos
cidaddos, associagOes, agente regulado e etc. Também recebe solicitacdo de informacGes a
cerca de assuntos relacionados as suas atividades, como por exemplo, a solicitacdo de
informacbes sobre empresas autorizadas a funcionar, sobre a real situacdo de
medicamentos, produtos e servigos sujeitos a Vigilancia Sanitaria etc.

A Ouvidoria da Anvisa € um canal de comunicagdo por meio do qual a populacéo se
manifesta e a Instituicdo responde.

E competéncia da Ouvidoria, receber denuncias, reclamagdes, sugestdes e
solicitacOes de informag0es, enviar para as areas especificas da Anvisa para devida resposta
e retransmitir a resposta ao denunciante ou queixoso mencionando, se for o caso, as
providéncias a serem tomadas.

Propomos para os documentos classificados neste cddigo, a guarda na fase corrente
por um 1 ano apés o atendimento da denuncia ou resposta as solicitacbes. Na fase
intermediéria por 3 (trés) anos e como destinacéo final a eliminacéo dos documentos.

Os prazos propostos justificam-se pelo fato de ap6s as reclamacgdes, sugestdes,
informacdes e denuncias serem registradas e respondidas, 0os documentos deixam de ter o
valor para o qual foram criados e ndo apresentam valor para a guarda permanente, uma vez
que estardo solucionados e s6 representam uma comunicacao entre a Anvisa e o cidadéo.

Caso as reclamagdes, sugestes, informacBes e dendncias resultem em uma
investigacdo estes deverdo ser classificadas em codigo especifico.

Se feita uma denuncia e esta proceder, as areas técnicas da Anvisa iniciardo um
processo investigativo para apuracdo de irregularidades e aplicacdo de medidas legais
cabiveis. Neste caso, a dendncia ira para a area técnica e devera ser arquivada juntamente
como o processo de investigacdo e este serd classificado no codigo especifico de
investigacéo.
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200 - Vigilancia Sanitaria em Produtos

210 — Registro de Produtos

A Lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 dispde sobre a vigilancia sanitaria a que
ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0s insumos farmacéuticos e correlatos (hoje
chamados produtos para a saude), cosméticos, saneantes e outros. A lei diz, no paragrafo
unico do Art. 6%, que é atribuicdo exclusiva do Ministério da Saude (Atualmente Anvisa nos
termos da Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999) o registro e a permissdo do uso de
medicamentos, bem como a aprovacao ou exigéncia de modificagdo de seus componentes,
e que “nenhum dos produtos de que trata a lei, inclusive importados, podera ser
industrializado, exposto a venda ou entregue ao consumo antes de registrado no Ministério
da Saude”. Portanto, os produtos citados na lei, bem como os Alimentos (previsto no art. 8°
81° Il Lei 9.782/99; art. 3° do Regimento Interno da Anvisa e Decreto Lei 986/69), sujeitos
a Vigilancia Sanitaria devem ser registrados na Anvisa antes da comercializacao.

A Lei 6.360/76 define registro como sendo uma inscri¢cdo ap0s despacho concessivo
do dirigente do 6rgao do Ministério da Satde (Anvisa), sob nimero de ordem, dos produtos
de que trata a lei, com a indicacdo, nome, fabricante, procedéncia, finalidade e outros
elementos que os caracterizem.

Ainda de acordo com a Lei 6.360/76 no Art. 12 § 1, o registro tem validade de 5
(cinco) anos, podendo ser revalidado por periodos iguais e sucessivos.

Assim, 0s processos de registro de produtos, ao longo de sua existéncia podem
adquirir status e temporalidades distintas.

Ao ser solicitado o registro de algum produto e este for concedido, o0 registro
adquire o status de deferido. Se houver alguma irregularidade, o registro ndo é concedido e
adquire o status de indeferido.

Uma vez deferido, o registro deve ser, de acordo com a lei, revalidado a cada 5
(cinco) anos, isso ndo ocorrendo, o registro passa a situacdo de caduco.

Se em algum momento for comprovado que determinado produto, até entdo
considerado util, for nocivo a saide ou ndo preencher requisitos estabelecidos em lei, e
feitas exigéncias de modificacOes e estas ndo forem atendidas, o registro passa ao status de
cancelado.

Com base nisso, propomos 0s seguintes prazos de guarda e destinacdo final aos
processos de registro de produtos.

O processo de registro fica na fase corrente até atingir os status de indeferido,
caduco ou cancelado.

Para os processos de registro indeferidos propomos a guarda na fase intermediaria
por 5 (cinco) anos e a eliminacdo dos documentos, pois tais processos ndo tiveram o
registro concedido por ndo terem atendidas as exigéncias previstas em lei, como confirma o
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Art. 15 da Lei 6.360/76: “O registro dos produtos de que trata esta Lei sera negado sempre
que ndo atendidas as condi¢es, as exigéncias e 0s procedimentos para tal fim previstos em
Lei, regulamento ou instru¢do do 6rgdo competente”. Ou seja, 0 produto ndo chegara ao
mercado consumidor, ndo representara garantia de direitos para a Anvisa, agente regulado
ou consumidor.

Para os processos de registro caducos e cancelados propomos a guarda na fase
intermediaria por 5 anos e a eliminacdo dos documentos.

Com a caducidade ou cancelamento do registro do produto, este ndo pode ser mais
comercializado, pois deixa de possuir o registro. O prazo de 5 anos na fase intermediaria
justifica-se pelo escoamento da producéo, pois podem existir casos de produtos que tiveram
0 registro caduco ou cancelado e foram fabricados e colocados no mercado até o ultimo ano
de validade do registro, ainda existindo produtos comercializados em funcdo do prazo de
validade do mesmo. Neste caso, 0s 5 (cinco) anos propostos servem como prazo
precaucional para defesa de direitos.

Passado esse prazo de prescricdo e precaugdo, os documentos ndo sdo mais
consultados e ndo representam garantia de direitos ao consumidor, Anvisa e Agente
Regulado, podendo ser eliminados.

Ao Agente Regulado, solicitante de pedido de registro de produto, é garantido o
direito de desistir do pedido depois de dada entrada na Anvisa, conforme o Cddigo de
Processo Civil, no capitulo que fala da extincdo do processo: “art. 267. Extingue-se 0
processo, sem julgamento de mérito: VIl — quando o autor desistir da acdo.”. O direito a
livre desisténcia de processo administrativo de interesse unicamente do particular é
assegurado pela reciprocidade entre os instrumentos legais do Codigo de Processo Civil, e
da Lei 9.784, de 29 de janeiro de 1999, que cita, em seu artigo 51, que “o interessado
poderd, mediante manifestacdo escrita, desistir total ou parcialmente do pedido formulado
ou, ainda, renunciar a direitos disponiveis”.

Assim, propomos para 0s casos de desisténcia de processo de registro de produto, a
eliminacdo dos documentos 1 ano apods o pedido de desisténcia, visto que o pedido de
desisténcia do processo implica na rendncia dos direitos que seriam instituidos pelo mesmo.

A eliminacdo dos documentos também se justifica pela grande producdo
documental existente na Agéncia. Para se ter uma ideia, em 2001 a Agéncia
produzia/recebia anualmente 112 (cento e doze) metros lineares de documentos de registro
de produtos, atualmente sdo 2.184 (dois mil, cento e oitenta e quatro) metros lineares. Na
maioria dos casos 0s produtos deixam de ser fabricados, sdo produtos que rapidamente
saem do mercado, como no caso de cosméticos que possui uma grande regularidade de
solicitacbes de registros, pois a cada nova estacdo do ano as empresas lancam novos
produtos de formas e cores variadas de acordo com as tendéncias de moda e mercado,
gerando uma grande quantidade de registros que ndo permanecem por muito tempo no
mercado. Existe também uma grande quantidade de laboratérios que produzem produtos
iguais, ou seja, a formula é igual, o que se modifica é o “nome fantasia” do produto. Essa
regularidade de registros ndo constitui historia. T.R Schellenberg afirma que o excesso de
fontes “iguais” torna a informacao menos rara e consequentemente menos preciosa.
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Desta forma, a Comissdo Permanente de Avaliacdo de Documentos (CPAD)
considera que estes documentos ndo representam garantia de direitos ao consumidor,
Anvisa e Agente Regulado, ndo tém valor informativo ou probatorio, ndo servem como
fonte de pesquisa historica, e por isso, devem ser eliminados.

No entanto, a CPAD também considera que parte da documentacdo deve ser
preservada, pois alguns processos apresentam informacdes relevantes para a pesquisa
historica da vigilancia sanitaria no Brasil. Assim, adotou critérios para a guarda permanente
de alguns processos.

A CPAD decidiu que deverdo ser guardados permanentemente os processos de
registros de produtos com mais de trinta anos no mercado e também aqueles de importancia
historica durante sua vigéncia, ou seja, 0s produtos elaborados com substancias novas, ou
0s com principios terapéuticos antes desconhecidos, ou os que em determinada época,
como o AZT, utilizado no tratamento da AIDS nos anos 90, tenham representado uma
importante inovagdo para a satide. Também serdo preservados os que tenham apresentado
elevados riscos, infracBes sanitarias, ou até mesmo iatrogenias (efeitos adversos provocados
pela terapia) e mortes em seu periodo de comercializagao.

Os processos selecionados para a guarda permanente também poderdo ser
microfilmados, como forma de garantir a preservacdo da informacé&o.

A Anvisa entende que possa haver uma contradicdo quando afirma que os
documentos ndo possuem valor historico/cultural e logo em seguida diz que alguns
processos podem apresentar tal valor, mas acredita que essa é a melhor solugdo encontrada
para que possa preservar a histéria e dar continuidade a gestdo documental da instituig&o.

211 — Analise Toxicoldgica de Agrotdxicos, Componentes e Afins.

A Lei 7.802, de 11 de julho de 1989, que dispde sobre os agrotdxicos, seus
componentes e afins determina em seu Art. 3° que 0s agrotoxicos, seus componentes e afins
s6 poderdo ser produzidos, exportados, importados, comercializados e utilizados se
previamente registrados em 6rgdo federal, de acordo com as diretrizes e exigéncias dos
orgdos federais responsaveis pelos setores da saude, do meio ambiente e da agricultura.

Desta forma, a Anvisa ndo é o orgao responsavel pela concessdo do registro de
Agrotdxicos, como no caso de outros produtos como medicamentos, cosmeticos, saneantes
e correlatos. A responsabilidade da Anvisa é de avaliar toxicologicamente os Agrotoxicos
dando subsidios para a concessdo do registro pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento (MAPA), 6rgdo responsavel para tal, assim determinado pelo Decreto n.°
4.074, de 4 de janeiro de 2002, que em seu art. 5° diz ser competéncia do MAPA “conceder
0 registro, inclusive o registro especial temporario, de agrotoxicos, produtos técnicos, pré-
misturas e afins para uso nos setores de producdo, armazenamento e beneficiamento de
produtos agricolas, nas florestas plantadas e nas pastagens, atendidas as diretrizes e
exigéncias dos Ministérios da Saude (Anvisa - Lei 9.782/99) e do Meio Ambiente”.

18



Os documentos existentes na Anvisa sdo processos referentes a avaliacdo
toxicologica de agrotoxicos, componentes e afins. Depois de avaliados e dado o parecer de
Deferimento, Indeferimento ou Cancelamento conforme cada caso, o parecer é enviado ao
MAPA para o devido andamento do Registro ou Cancelamento.

Submetido a avaliacdo toxicoldgica, o processo pode adquirir o status de deferido,
se estiver dentro das normas e preencher os requisitos estabelecidos em lei ou indeferido se
houver alguma irregularidade.

A Anvisa também ¢é responsavel por avaliar pedidos de cancelamento de registros
de agrotoxicos, seus componentes e afins, dando seu parecer.

Propomos para 0s processos de avaliagédo toxicoldgica os seguintes prazos de guarda
e destinagdo final.

O processo fica na fase corrente até atingir os status de indeferido ou cancelado.

Adquirido o status de indeferido ou cancelado propomos a guarda na fase
intermedidria por 5 (cinco) anos e a Guarda Permanente como destinagéo final.

A guarda permanente se justifica pelo fato de os processos conterem os estudos
relativos aos agrotdxicos utilizados e servirem de base para estudos sobre os tipos e
quantidade de agrotoxicos utilizados no Brasil.

212 — Produtos Derivados do Tabaco

212.1 - Cadastro de Produtos Derivados do Tabaco.

212.2 - Cadastro de Empresas Beneficiadoras de Tabaco, Empresas Nacionais
Fabricantes, Importadoras ou Exportadoras.

O artigo 8°, da Lei n°. 9.782, de 1999, estabelece que incumbe a Anvisa, respeitada
a legislacdo em vigor, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servi¢os que
envolvam risco a salde publica. O inciso X desse artigo descreve que cigarros, cigarrilhas,
charutos e qualquer outro produto fumigeno, derivado ou ndo do tabaco é considerado
produto submetido ao controle e fiscalizagéo sanitéria pela Anvisa.

A Resolugédo da Diretoria Colegiada — RDC n°. 346, de 2 de dezembro de 2003,
estabelece normas sobre o cadastro de produtos derivados do tabaco. O art. 1° estabelece
que é obrigatorio o cadastro anual de todas as empresas beneficiadoras de tabaco, e de todas
as empresas fabricantes nacionais, importadoras ou exportadoras de produtos derivados do
tabaco, fumigenos ou ndo, bem como o cadastro anual de todos os seus produtos.

A Anvisa néo exige a obrigatoriedade legal de registro desses produtos por se tratar
de produtos sabidamente perigosos para a saude. A obrigatoriedade é de um cadastro das
empresas produtoras e das marcas existentes no mercado, como é dito no § 1° do art. 19 da
RDC n°. 356, de 2 de dezembro de 2003: “E proibida a comercializacio em todo territorio
nacional de qualquer marca ou produto derivado do tabaco, fumigeno ou ndo, que nédo
esteja devidamente regularizada na forma desta Resolucéo e, por conseguinte, ndo conste
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na Relacdo de Marcas Cadastradas, publicadas pela Anvisa em sua pagina eletronica,
ainda que a marca se destine a pesquisa de mercado”.

Os cadastros devem ser renovados anualmente, podendo ser revalidado por periodos
iguais e sucessivos conforme a resolucéo.

Assim, os cadastros, ao longo de sua existéncia podem adquirir status distintos:

Ao ser solicitado o cadastro das empresas ou das marcas novas dos produtos
derivados do tabaco, fumigenos ou ndo, e ndo havendo qualquer exigéncia a ser cumprida
pela empresa, o cadastro sera deferido.

N&o sendo atendidas os requisitos constantes da resolugcdo, as exigéncias
documentais ou as exigéncias técnicas, a solicitacdo do cadastro ou da renovacdo do
cadastro seré indeferida.

Decorrido o prazo de renovacdo do cadastro e ndo tendo sido solicitado, o cadastro
torna-se automaticamente cancelado.

Com base nisso, propomos 0s seguintes prazos de guarda e destinacdo final aos
processos de cadastro de produtos derivados do tabaco e cadastro de empresas
beneficiadoras de tabaco, empresas nacionais fabricantes, importadoras ou exportadoras:

O processo de cadastro fica na fase corrente até atingir os status de indeferido ou
cancelado.

Para os processos de cadastro indeferidos e cancelados propomos a guarda na fase
intermedidria por 1 ano e a eliminacdo dos documentos.

O prazo e a destinacdo propostos se justificam pelos seguintes fatos abaixo
expostos.

Os processos de cadastro que ndo tiveram o cadastro concedido ou renovado por
ndo terem atendidas as exigéncias previstas na resolucdo sdo indeferidos. Nos casos de
solicitagdo de cadastro de produto ou empresa, o0 produto ndo podera ser comercializado e a
empresa ndo podera produzir, ou seja, 0 produto ndo entrara no mercado e a empresa nao
estara autorizada a produzir. Assim, 0 processo ndo representa garantia de direitos para a
Anvisa, Agente Regulado, ou Consumidor.

No caso daqueles que ndo conseguiram a renovacdo por algum motivo legal ou
técnico, o produto ndo poderd continuar sendo comercializado e pode ser retirado do
mercado. O prazo de 1 ano na fase intermediaria é um prazo precaucional caso haja algum
problema com produtos proibidos de serem comercializados, 0 mesmo vale para o0s
processos de cadastro cancelados que se caracteriza pela ndo solicitacdo da renovacédo do
cadastro.
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213 — Notificacédo de Fabricacéo

O Registro de Produtos Saneantes e de Cosméticos ¢ efetuado levando-se em conta
a avaliacéo e o gerenciamento do risco. Na avaliagéo de risco sdo consideradas a toxicidade
das substancias e suas concentra¢des no produto; a finalidade dos produtos; as condi¢Ges de
uso; a ocorréncia de problemas anteriores;a populacdo provavelmente exposta; a
freqUéncia de exposicdo e a sua duracdo; e as formas de apresentacdo. Para efeito de
registro e notificacdo de fabricacdo, os produtos sdo classificados como de Risco | e Risco
.

Para fins de compreensdo, entende-se por Produtos Saneantes Domissanitarios e
afins mencionados no art. 1° da Lei n°. 6.360/76, as substancias ou preparagdes destinadas a
higienizagdo, desinfeccdo, desinfestacdo, desodorizacdo, odorizacdo, de ambientes
domiciliares, coletivos e/ou publicos, para utilizacdo por qualquer pessoa, para fins
domeésticos, para aplicagdo ou manipulacdo por pessoas ou entidades especializadas, para
fins profissionais. JA os Cosméticos sdo produtos de higiene pessoal, preparacGes
constituidas por substancias naturais ou sintéticas, de uso externo nas diversas partes do
corpo humano, pele, sistema capilar, unhas, labios, 6rgdos genitais externos, dentes e
membranas mucosas da cavidade oral, com o objetivo exclusivo ou principal de limpéa-los,
perfuma-los, alterar sua aparéncia e ou corrigir odores corporais e ou protegé-los ou manté-
los em bom estado.

Os produtos de Risco | devem ser notificados a Anvisa mediante a chamada
notificacio de fabricagéo, os de Risco Il recebem registro. S&o diferencas de terminologia
e controle, utilizadas para desburocratizar e agilizar o registro de produtos Cosmeticos e
Saneantes de baixo risco potencial. Os produtos de Risco | compreendem os cosméticos de
risco minimo e 0s saneantes domissanitarios e afins em geral, excetuando-se 0s
classificados como de Risco Il. Estes produtos classificados de Risco | devem atender ao
disposto em legislacOes especificas e aos seguintes requisitos: possuir risco potencial
minimo; serrem formulados com substancias que ndo apresentem efeitos comprovadamente
mutagénicos, teratogénicos ou carcinogénicos em mamiferos.

A manifestacdo da Anvisa acerca de Notificacdo de produtos de Risco | ndo €
publicada no Diario Oficial da Unido, sendo assegurada sua publicidade por meio de
divulgacdo em pégina eletrénica da rede mundial de computadores - Internet, no sitio
www.anvisa.gov.br. Os produtos notificados somente poderdo ser comercializados ap6s o
deferimento do processo de notificacio de produto de risco | e sua divulgacdo na Internet.

Da mesma forma que o processo de registro de produtos, o processo de notificacdo
de fabricacdo (uma espécie de registro), adquire status administrativos e temporalidades
documentais distintas ao longo de sua existéncia:

Ao ser feito o pedido de notificacdo de fabricacdo de algum produto, feitas as
analises técnicas prevista em lei e aprovada a notificacdo, esta adquire o status de aceita, se
houver alguma irregularidade e a notificacdo for negada, esta adquire o status de néo
aceita.
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Uma vez aceita, a notificacdo deve ser, de acordo com as normas vigentes,
revalidada a cada 5 (cinco) anos, isso ndo ocorrendo, a notificacdo passa ao status de
caduca.

Se em algum momento durante a vigéncia da notificagdo, for comprovado algum
problema e o produto notificado for considerado nocivo a salde ou ndo preencher os
requisitos estabelecidos em lei e feitas as devidas exigéncias de modificacGes e estas ndo
forem atendidas, a notificacdo passa ao status de cancelada.

O processo de notificagdo fica na fase corrente até atingir os status de ndo aceita,
caduca ou cancelada.

Para o processo de notificacdo ndo aceita propomos a guarda na fase intermediaria
por 1 ano e a eliminagdo dos documentos, pois tais processos ndo tiveram a notificacéo
concedida, por ndo terem atendidas as exigéncias previstas em lei, por ndo serem
consideras de Risco I. Igualmente ao processo de registro de produtos, o produto nédo
chegou ao mercado consumidor, ndo representa nenhum risco para a saude da populacao e
ndo constitui garantia de direitos para a Anvisa, Agente Regulado ou consumidor.

Para o processo de notificagdo caduco ou cancelado propomos a guarda na fase
intermediaria por 5 anos e a eliminacdo dos documentos.

Neste caso a eliminagdo justifica-se por que 0s processos de notificagdo de
fabricacdo refletem o carater sazonal da industria. Cada novo produto de Risco | colocado
no mercado, cada modificagdo em produtos j& existentes gerard& um novo numero de
processo de notificagdo, um novo processo independente, ou seja, sempre que um produto
tiver seu aroma, cor, textura, nome, ou qualquer outro detalhe alterado havera um
crescimento no quantitativo de processos produzidos, esse crescimento é constante e 0s
processos nao formam um histérico do produto, ja que ndo tem nenhuma inter-relacéo,
diferentemente dos produtos que devem ser registrados, em que a cada nova alteracao é
anexada ao respectivo processo de registro, dando continuidade histérico-informacional ao
processo. Desta forma, ndo se justifica a guarda permanente dos processos de notificacao
de fabricacéo.

219 — Outros Assuntos Referentes a Registro de Produtos
220 — Pedidos de Patente de Produtos e Processos Farmacéuticos

Incumbe ao Instituto Nacional de Propriedade Industrial (INPI), nos termos do art.
2° da Lei 5.648/70, a execucdo das normas que regulam a propriedade industrial,
notadamente a concessdo dos registros de marca ou de desenho industrial e das patentes de
invengdo ou de modelo de utilidade previstas na Lei n°. 9.279, de 14 de maio de 1996, que
Regula Direitos e Obrigacdes Relativos a Propriedade Industrial.

A concessédo de patentes para produtos e processos farmacéuticos foi condicionada a

prévia anuéncia da Anvisa, em virtude da Lei n° 10.196, de 14 de fevereiro de 2001, que
altera dispositivos da na Lei 9.279/96, ou seja, introduzindo o art. 229-C. Da mesma forma,

22



0 Regimento Interno da Anvisa no inciso Il do art. 2° do Anexo Il determina que é
competéncia da Anvisa anuir sobre a concessdo de patentes para produtos e processos
farmacéuticos de acordo com o art. 229 da Lei 9.279/96.

Desta forma, quando um pedido de patente de produtos ou processos farmacéuticos
é solicitado ao INPI, é encaminhado a Anvisa para analise podendo ser anuido ou ndo
anuido de acordo com especificacfes previstas em Lei. A anuéncia ou ndo, por parte da
Anvisa, gera um parecer a ser enviado ao INPI para o devido deferimento ou indeferimento
da solicitacao.

A Anvisa ndo ¢ detentora do processo de solicitacdo de patente, que esta a cargo do
INPI, o documento em posse da Anvisa sdo 0s pareceres de anuéncia e ndo anuéncia,
gerados a partir da andlise feita pela Anvisa.

Para esses documentos, propomos 0s seguintes prazos de guarda e destinacéo final:
os documentos ficam na fase corrente até a anui¢do ou ndo anuicdo, apds a determinacao
ficam na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e tém como destinacdo final a guarda
permanente.

Os documentos (pareceres) serdo guardados permanentemente por serem 0s (Nicos
que ficam em posse da Anvisa (0 processo de Patente fica sobe a custddia do INPI), servem
de prova para a instituicao e poderao ser utilizados para pesquisas.

220.1 — Relagbes com o Instituto Nacional de Propriedade Industrial

Diante desse trabalho realizado pela Anvisa em parceria com o INPI, outros
documentos resultantes dessa relacdo séo criados. Esses documentos sdo gerados em funcéo
da comunicacdo entre a Anvisa e o INPI para a solucdo de davidas e o repasse de
informac0es referentes a atividade de analise de pedidos de Patente de Produtos e Processos
Farmacéuticos.

Assim, este subgrupo foi criado para que os documentos fossem classificados
adequadamente.

Propomos para 0s documentos classificados neste codigo, a guarda na fase corrente
por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacao final a eliminacéo dos
documentos.

Esses documentos representam uma comunicagdo entre a Anvisa € o INPI, dizem
respeito a informacOes sobre as atividades exercidas pela Anvisa, e uma vez esclarecidas
ndo possuem mais valor que justifiquem a guarda permanente.

E importante observar que os documentos que dizem respeito especificamente a um

determinado pedido de Patente devem ser arquivados juntamente com o parecer de
anuéncia ou ndo anuéncia.
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229 — Outros Assuntos Referentes a Pedidos de Patente de Produtos e
Processos Farmacéuticos

230 — Fiscalizagdo em Produtos

Nesta classe procurou-se contemplar os assuntos referentes as atividades
relacionadas ao controle, monitoramento e fiscalizagdo dos produtos pés-comercializados e
sujeitos a Vigilancia Sanitaria.

231 — Monitoramento e Investigacao

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) tem a responsabilidade e a
missdo de promover e proteger a salde da populacdo, garantindo a seguranca sanitaria de
servigos e produtos de salde. Para tanto, deve atuar no registro e autorizagdo para a entrada
no mercado, e depois acompanhar seu desempenho durante as fases subseqiientes pos-
comercializacdo, monitorando e fiscalizando tais produtos e servicos. Ao encontrar
qualquer irregularidade, a Anvisa investiga e, em se constituindo uma infragdo sanitéria,
aplica as devidas medidas legais, seja uma adverténcia (Notificacdo), apreensao,
inutilizacdo, cancelamento do registro, multa.

Da mesma maneira que tem como atribuicdo a fiscalizacdo de forma permanente, a
Anvisa também € responsavel pela investigacdo de irregularidades. Uma das principais
formas de investigar acontece através da recepcdo de notificacbes de suspeitas de
irregularidades em produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Tais notificacBes, feitas por consumidores, profissionais de salde, Vigilancias
Sanitéarias Estaduais ou Municipais e agentes da rede de hospitais sentinela® sdo chamadas
de notificacdes de suspeita de irregularidade/desvio de qualidade, queixas técnicas que
dardo inicio ao processo investigativo propriamente dito.

Notificar um evento adverso é comunicar a Anvisa uma falha ocorrida envolvendo
medicamentos, cosméticos, saneantes, equipamentos, artigos, alimentos ou um problema
que tenha ocorrido durante seu uso, que tenha colocado em risco a vida, ou poderia ter
colocado, resultando em estrago, prejuizo ou lesdo permanente as funcbes ou as estruturas
corporais.

A investigacdo é realizada por area técnica especifica da Anvisa que busca todas as
informacdes disponiveis sobre o produto denunciado/notificado; se estd registrado na
Anvisa, se a empresa fabricante, transportadora ou distribuidora possui Autorizagdo de
Funcionamento, sendo um produto importado, se possui licenca de importacao etc.

Se o produto denunciado apresentar alguma irregularidade no registro ou a empresa
fabricante ndo apresentar autorizacdo ou licenca de funcionamento, o produto tera a
comercializacao proibida.

% Hospitais preparados para notificar eventos adversos e queixas técnicas de produtos de satide; insumos, materiais e
medicamentos, saneantes, Kits para provas laboratoriais e equipamentos méedico-hospitalares.
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Se, por outro lado, o produto denunciado estiver regularmente registrado, a Anvisa
entra em contato com o fabricante e solicita esclarecimentos sobre o processo de producéo.
A Anvisa também pode solicitar analise laboratorial em amostra do produto denunciado,
desta forma sabera se o produto é falsificado, foi adulterado, se apresenta desvio de
qualidade ou qualquer outra irregularidade. Se algum problema for encontrado tomara as
providéncias cabiveis para a retirada do produto do mercado e aplicacdo de penalidades
previstas em Lei.

Os Programas Nacionais de Monitoramento de Qualidade de Produtos é outra forma
de monitorar e fiscalizar a atuagdo dos produtos no mercado consumidor. Esses programas,
especificos para cada tipo de produto, consistem em acdes planejadas de anélise de grupos
de produtos visando a reducdo dos riscos de agravos a saude dos consumidores.

Propomos para os documentos relativos a Monitoramento e Investigacdo, a guarda
na fase corrente por 1 ano ap6s a conclusdo da investigagdo, 10 (dez) anos na fase
intermediaria e a guarda permanente dos documentos.

A guarda permanente justifica-se pelo fato de o produto ou servico investigado ter
apresentado alguma irregularidade que resultard& em mudancas ou proibicdo de
comercializagdo constituindo um histérico do problema corrido.

231.1- Notificacéo

Depois de realizada investigacdes e identificada alguma infracdo sanitéria, parte-se
para a solucdo da irregularidade. A Anvisa utiliza-se de duas medidas distintas para fazer
com que a legislacdo seja cumprida. A primeira delas é a Notificacdo, uma adverténcia,
utilizada no caso de falhas ou irregularidades sanaveis. A Notificacdo pode ser utilizada
para solicitar as empresas prestacdo de informacGes ou a entrega de documentos
comprobatorios do processo de fabricagdo, e ainda, dependendo do caso, a imediata
readequacéo a legislacdo vigente ou correcdo do que for determinado. O ndo atendimento
da Notificagdo em prazo fixado pode gerar um Auto de Infracéo.

Para a Notificacdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermedidria por 5 (cinco) anos e como destinacéo final a eliminagdo dos documentos.

Entendemos que a eliminacdo desses documentos pode acontecer, pois a
Notificacdo é utilizada para irregularidades sanaveis e de fécil resolucdo e, uma vez nédo
atendidas nos prazos fixados pela Anvisa (prazo maximo de 30 dias), sdo autuadas e
passam a ser um Auto de Infracéo.

231.2 - Auto de Infracéo

A outra medida é o Auto de Infragdo que é a autuacdo e conseqiiente aplicacéo de
penalidades ao Agente Regulado/Empresa, em decorréncia de infracdo sanitaria. As
infracbes sdo apuradas em processo administrativo, iniciado com a lavratura do Auto de
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Infracdo. As penalidades variam de acordo com a infracdo (Lei 6.437, de 20 de agosto de
1977).

O agente regulado autuado tem o direito de recorrer do auto de infragdo no prazo de
20 (vinte) dias (paragrafo tnico art. 30 da Lei 6.437/77).

Apos decisdo irrecorrivel e condenatoria, o agente regulado fica obrigado a cumprir
a penalidade determinada e a Anvisa, dependendo da infragdo, cancelar o registro,
apreender o lote de medicamento, enfim, a condenacdo é executada e o0 ato publicado em
Diério Oficial.

Para o Auto de Infragdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediéria por 15 (quinze) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo justifica-se por o Auto de Infracdo se um ato administrativo de
aplicacdo de penalidades, e uma vez cumprido nédo representa fonte de consulta e pesquisa
futuros. A determinacdo do prazo de guarda na fase intermediéria por 15 (quinze) anos ja
prevé um prazo de precaucéo.

E importante registrar que as Notificagdes e os Autos de Infragio nio fazem parte
da investigacdo, nem dos processos de registro. Em casos imediatamente comprovados de
infracdo sanitaria a Notificacdo ou Auto de Infracdo é emitido sem a necessidade de
investigacéo.

232 — Farmacovigilancia

Farmacovigilancia é a ciéncia relativa a deteccdo, avaliagdo, compreensdo e
prevencdo dos efeitos adversos ou quaisquer problemas relacionados a medicamentos
(OMS 2002). E, portanto, uma ciéncia que estuda, compila dados e propde alteracdes
quanto aos medicamentos que eventualmente causem reacGes adversas aos consumidores.

Na Anvisa, a farmacovigilancia trabalha de forma a analisar e investigar as
notificacBes de reacOes adversas a medicamentos. A analise das notificacGes permite a
avaliacdo da relacdo beneficio/risco dos medicamentos pos-comercializacdo e fornecerdo
subsidios importantes para a tomada de decisdes na regulacdo do mercado farmacéutico,
que pode ser desde a alteracdo de bulas até a suspensdo/proibicdo de medicamentos. Um
exemplo pode ser visto na acdo regulatoria do medicamento Acido Acetilsalicilico (AAS)
como segue abaixo

Substancia | Namero do C.A.S.

ACIDO 50-78-2 ASPIRIN,
ACETILSALICILICO ACETYLSALICYLIC ACID
Data da ultima Acdo regulatéria

publicacéo

junho de 2003 Adverténcias em bula e rotulagem
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Resumo da acgéo regulatdria

O registro/renovacao de registro de medicamentos pertencentes as classes/
principios ativos relacionadas no anexo da RDC 137/03 s6 serdo autorizados se
as bulas e embalagens contiverem a adverténcia pertinente.

Os produtos de uso pediatrico contendo acido acetilsalicilico em suas
formulagdes, deveréo apresentar na bula e rotulagem das embalagens primarias
e secundarias a adverténcia: "Criancas ou adolescentes ndo devem usar esse
medicamento para catapora ou sintomas gripais antes que um médico seja
consultado sobre a sindrome de Reye, uma rara, mas grave doenga associada a
esse medicamento".

Referéncia:

* Resolucdo RDC 137, 29/5/2003
* Resolucdo n° 529/Anvisa, 8/6/2001

A farmacovigilancia incorpora ndo somente as reagdes adversas, mas também a
perda de eficacia, desvios de qualidade, falha terapéutica, erros de medicagdo, uso indevido
ou abuso de medicamentos.

Na Anvisa, as atividades de farmacovigilancia, uma espécie de monitoramento e
investigacdo, produzem documentos referentes as investigagdes em medicamentos com
suspeitas de irregularidades, acbes regulatorias, alertas sobre medicamentos falsificados,
suspensos, recolhidos, que estdo sob suspeita e etc.

Para os documentos classificados neste codigo propomos a guarda na fase corrente
por 1 ano apos a concluséo da investigacdo, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacdo final a guarda permanente dos documentos, pois trata-se de investigacdes e de
decisBes de acles regulatdria para o mercado farmacéutico.

232.3 — Relatério de Farmacovigilancia — PSUR (Periodic Safety Update
Report)

Dentre os documentos relativos as atividades de farmacovigilancia existe o relatorio
de farmacovigilancia. Esse relatorio € um documento sobre a seguranga de um
medicamento comercializado, emitido pelo seu fabricante, responsavel técnico ou
representante legal, que deve ser submetido periodicamente a autoridade regulatéria do
pais, a fim de avaliar o perfil da relacdo beneficio/risco dos medicamentos, consubstanciada
com dados nacionais e mundiais de farmacovigilancia.

O modelo de Relatério adotado pela Anvisa, chamado de PERIODIC SAFETY
UPDATE REPORT (PSUR/ICH), foi harmonizado mundialmente e estabelecido pela
International Conference on Harmonization (ICH).

O relatério de farmacovigilancia deve ser enviado & Anvisa por empresas detentoras
de registro de medicamentos. Esse relatério é elaborado por produto e contém uma
estimativa do nimero de pessoas expostas ao medicamento em determinado periodo.

A periodicidade de envio do relatério de farmacovigilancia é de 6 em 6 meses nos
dois primeiros anos a partir do registro do medicamento, e anualmente nos 3 anos
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seguintes. Ap0Os 0s primeiros cinco anos o registro deve ser revalidado e a partir disso o
relatério deve ser enviado a cada cinco anos juntamente com a revalidag&o.

Para a determinacdo dos prazos de guarda e a destinacdo final dos documentos foi
levada em consideracdo os periodos de envio dos relatérios. Enquanto o medicamento
estiver sendo comercializado (possuir registro na Anvisa) havera um relatério de
farmacovigilancia atualizado, ja que é enviado a cada revalidacdo do registro. Além disso,
levamos também em consideracdo, a quantidade de relatdrios por produto e o fato de que se
for identificado algum problema no medicamento havera uma investigacdao para apuragao
de irregularidades.

Propomos a guarda na fase corrente até a finalizacdo da andlise do relatério, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

232.4 — Auditoria em Farmacovigilancia

A Anvisa, no desenvolvimento das atividades de farmacovigilancia também atua
fiscalizando empresas fabricantes de medicamentos. A qualquer momento pode visitar uma
empresa para Vvistoriar o processo de fabricagdo de medicamentos e a area de
farmacovigilancia da propria empresa. Procura saber se 0 processo de fabricacdo esta
seguindo as normas e regulamentos, se a empresa tem um canal de comunicacdo como o
consumidor, se monitora os medicamentos colocados no mercado, etc.

A essa atividade deu-se o nome de “Auditoria em Farmacovigilancia”. Essa
auditoria ndo tem periodos determinados para ocorrer, a area técnica da Anvisa é o setor
responsavel por determinar a empresa a ser visitada e a periodicidade das auditorias.

A auditoria gera um relatério, que pode ser anexado a outros documentos referentes
a empresa fabricante, formando um dossié.

Propomos, para esses documentos, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

Tais prazos de guarda e destinacdo final da documentacdo justifica-se por os
documentos nédo terem valor para pesquisa, uma vez realizada a auditoria em determinada
empresa e tudo estiver dentro das normas, tais documentos ndo constituirdo fonte de
informacdes futuras. Caso ocorra algum problema durante a auditoria haverd uma
investigacdo e a solicitacdo de inspecdes de boas préaticas de fabricacdo para a resolugdo do
problema.

233 — Tecnovigilancia

Igualmente & Farmacovigilancia, a tecnovigilancia é uma ciéncia relativa a deteccéo,
avaliacdo, compreensao e prevencao dos efeitos adversos, mas no caso da Tecnovigilancia
essa deteccdo é feita em produtos para a saude, ou seja, em equipamentos, materiais, artigos
médico-hospitalares, implantes, produtos de diagnésticos de uso in vitro e materiais de uso
em salide em estabelecimentos sujeitos a vigilancia sanitaria.
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A Tecnovigilancia analisa as notificaces de reacdes adversas a produtos para a
salde. A anédlise das notificacbes permite a avaliacdo da relacdo beneficio/risco desses
produtos pés-comercializagdo, permite também as investigacdes em caso de irregularidades
e fornecem subsidios importantes para a tomada de decisfes na regulacdo do mercado de
produtos para a saude.

As atividades de tecnovigilancia, também uma espécie de monitoramento e
investigacdo, produzem documentos referentes a investigacdes, acdes regulatorias, alertas
sobre equipamentos falsificados, suspensos, recolhidos, que estdo sob suspeita e etc.

Para os documentos classificados neste c6digo propomos a guarda na fase corrente
por 1 ano ap6s a conclusdo da investigacdo, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacdo final a guarda permanente dos documentos, pois trata-se de investigacdes e de
decisdes de acOes regulatdrias.

234 — Propaganda

E dever da Anvisa, de acordo como a lei n° 9.782/99, “controlar, fiscalizar e
acompanhar, sob o prisma da legislacdo sanitaria, a propaganda e publicidade de produtos
submetidos ao regime de vigilancia sanitéaria (redacdo dada pela MP n° 2.190-34, de 23 de
agosto de 2001)”. Esta atividade reforca o que ja havia sido estabelecido pela Constituicdo
Federal de 1988, que garante a pessoa e a familia a protecdo, pelo Estado, em relacdo a
propaganda de produtos, praticas e servigos que possam ser nocivos a salde e ao meio
ambiente, impondo inclusive restricdes legais e limites a propaganda de medicamentos e de
outros produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Antes, porém, a Lei 6.360/76 ja tratava da
pratica da publicidade de medicamentos e estabelece no art. 58 que a propaganda, sob
qualquer forma de divulgacdo e meio de comunicacdo, dos produtos sob o regime da
vigilancia sanitaria somente podera ser promovida ap6s autorizacdo do Ministério da Saude
(Anvisa), conforme regulamento a ser publicado. Esse regulamento foi publicado em 2000
atraves da RDC 102 de 30 de novembro de 2000.

Desde entdo, é realizada a fiscalizacdo das informacGes veiculadas na midia
impressa e eletronica, incluindo materiais de divulgacdo distribuidos em farmacias,
drogarias, hospitais, consultorios e congressos. O objetivo é coibir a disseminagdo de
informacdes enganosas e abusivas que possam colocar em risco a salde da populacao, além
de promover a conscientizacao dos cidad&os e dos profissionais de satde em relagcdo ao uso
racional dos produtos sujeitos & vigilancia sanitéaria.

As pecas publicitarias monitoradas pela Anvisa que apresentam irregularidades
podem ser suspensas ou ter sua veiculacdo proibida. Os responsaveis pelas informacoes
divulgadas e pelo veiculo de comunicacdo utilizado podem ser multados.

Para aumentar a abrangéncia das acOes de monitoramento e fiscalizacdo de
propagandas e para estreitar a parceria entre a Agéncia e a sociedade, foi elaborado um
projeto de monitoracdo de propaganda dos produtos sujeitos a vigilancia sanitaria com a
cooperacao de instituicbes de ensino superior conveniadas, publicas ou privadas.
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As instituicOes participantes da cooperagdo coletam o material publicitario e, apds
uma pré-analise do teor da informacdo transmitida e a conformidade com a legislacéo
sanitaria, encaminham para a Anvisa os relatorios e formularios de monitoramento e
avaliacdo das pecas publicitarias, bem como as proprias pecas, sejam elas regulares ou
irregulares.

Quando as pecas estdo regulares, ndo apresentam infracdes, a Anvisa produz um
despacho de regularidade.

No caso de serem irregulares, a Anvisa notifica ou autua a empresa responsavel pela
propaganda.

Propomos para os documentos classificados neste codigo, a guarda na fase corrente
por 1 ano, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e como destinacao final a eliminacéo
dos documentos.

A eliminacgdo justifica-se por esses documentos ndo apresentarem irregularidade,
foram avaliados e estdo de acordo com a legislagdo. Quando apresentam alguma
irregularidade ficam junto & Notificacdo ou processo de Auto de Infracdo

234.1- Notificacéo

Confirmada alguma irregularidade na peca publicitaria, a empresa que fizer a
veiculacdo sera notificada ou autuada. O que ira definir se haverd a elaboracdo de
Notificacdo ou do Auto de Infracdo € o risco proporcionado pela peca publicitéria, devido
esta conter informagdes inverossimeis ou faltar com informag6es necessérias e previstas na
legislacdo sanitéria (ex: falta de indicacdo de que “ao persistirem os sintomas, um médico
deve ser consultado”, obrigatorio de acordo com a RDC 102/2000).

A Notificacdo é utilizada no caso de falhas ou irregularidades sanaveis. Pode ser
utilizada para solicitar as empresas prestacdo de informacoes, e ainda, dependendo do caso,
a imediata readequacdo a legislagcdo vigente ou corre¢do do que for determinado. O ndo
atendimento da Notificacdo em prazo fixado pode gerar um Auto de Infragéo.

Para a Notificacdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a elimina¢do dos documentos.
Como a Notificacdo é utilizada para irregularidades sanéveis e de facil resolucdo e se ndo
atendidas em prazo determinado (30 dias) o Agente regulado € autuado por meio de Auto
de Infracdo, entendemos que a eliminacao € possivel.

234.2- Auto de Infracdo
O Auto de Infracéo é a autuagéo e consequente aplicacdo de penalidades ao Agente
Regulado/Empresa, em decorréncia de infracdo sanitaria. As infragdes sdo apuradas em

processo administrativo, iniciado com a lavratura do Auto de Infragdo. As penalidades
variam de acordo com a infragdo (Lei 6.437, de 20 de agosto de 1977).
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O agente regulado autuado tem o direito de recorrer do auto de infragdo no prazo de
20 (vinte) dias (paragrafo Unico art. 30 da Lei 6.437/77).

Ap0s decisdo irrecorrivel e condenatoria, o agente regulado fica obrigado a cumprir
a penalidade determinada.

Para o Auto de Infragdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediéria por 15 (quinze) anos e como destinacédo final a eliminacéo dos documentos.

A eliminacdo justifica-se por o Auto de Infracdo ser um ato administrativo de
aplicacdo de penalidades, e uma vez cumprido néo representa fonte de consulta e pesquisa
futuros. A determinacdo do prazo de guarda na fase intermediéria por 15 (quinze) anos ja
prevé um prazo de precaugéo.

235 — Roubo de Produtos

Neste caso, 0 Roubo de produtos é a subtracdo fraudulenta de produtos sujeito a
vigilancia sanitaria, bem como de cargas, estoques, armazéns, embarcacdo ou qualquer
outro meio de transporte.

As empresas fabricantes e distribuidoras de produtos farmacéuticos devem notificar,
de imediato, & autoridade sanitaria competente (Anvisa) sobre quaisquer suspeitas de
alteracdo, adulteracdo, fraude, falsificagdo ou roubo dos produtos que distribui, com a
indicagdo do numero dos lotes, para averiguacdo da dendncia, sob pena de
responsabilizagdo nos termos da legislacdo penal, civil e sanitaria. Também nos casos de
furto, roubo ou extravio dos documentos de controle especificos (Certificado de Registro
Cadastral; Certificado de Licenga de Funcionamento; Autorizacdo Especial; Autorizacdo
Prévia de Importacdo, Exportacdo ou Reexportacdo) e, ainda, de produto quimico
controlado. A pessoa fisica ou juridica devera registrar a ocorréncia em qualquer unidade
policial e no prazo maximo de quarenta e oito horas, comunicar o fato ao Departamento de
Policia Federal mediante preenchimento de formulario proprio.

Propomos para os documentos referentes a roubo de produtos sujeitos a vigilancia
sanitéria, a guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por 3 (trés) anos
e como destinacao final a eliminacdo dos documentos.

A Eliminacdo esta sendo proposta, por ser a policia a responsavel pelo trabalho
investigativo sobre o roubo de produtos. A Anvisa é notificada com vistas a detectar os
produtos provenientes de roubo, se estes forem vendidos ilegalmente, o que ndo acontecera
apos decorrido longo periodo, pois os produtos tém prazo de validade curto.

239 — Outros Assuntos Referentes a Fiscalizagdo em Produtos
240 — Controle Sanitario em Produtos

241 — Pesquisas e Ensaios Clinicos
241.1 — Autorizacdo para Realizacdo de Pesquisas e Ensaios Clinicos
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Pesquisa Clinica é qualquer investigagdo em seres humanos com produtos
registrados ou passiveis de registro, neste Gltimo caso, a partir do desenvolvimento de uma
substancia que, supde-se, possa ser util em determinada doenca. Objetiva descobrir ou
verificar os efeitos farmacodinamicos, farmacocineticos, farmacologicos, clinicos e/ou
outros efeitos do produto objeto de estudo.

Para se provar que determinada substancia funciona como se pensava e nao tem
efeitos colaterais importantes, séo feitos primeiramente testes em animais. Uma fez que se
prove que um produto seja seguro e eficaz em animais, passa-se ao estagio seguinte: a
pesquisa clinica em humanos, que sera dividida em varias fases de estudos, ensaios e testes
até a conclusdo da eficacia da substancia.

Para que a Pesquisa Clinica aconteca € necessario que a Anvisa aprove a realizacao.
De acordo com a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n°219, de 20 de setembro de
2004, todos os protocolos de ensaios clinicos* a serem realizados com produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, no pais ou financiados no exterior, devem ser submetidos a Anvisa para
avaliagdo e autorizagéo.

Para aprovacdo de uma pesquisa clinica, a Anvisa avalia a documentagdo enviada
pelo realizador da pesquisa, quanto a regularidade do estudo para o inicio das pesquisas.
Ap0s a avaliacdo e a constatacdo da regularidade, a Anvisa emite 0 Comunicado Especial,
que é um documento de carater autorizador que permite a execu¢do do protocolo de
pesquisa em um determinado Centro de Pesquisa.

Caso a avaliacdo identifique aspectos metodologicos que possam influenciar na
validade dos resultados obtidos, a Anvisa faz questionamentos ao realizador da pesquisa e
ndo havendo uma resposta satisfatéria ou a correcdo do problema, a pesquisa ndo €
autorizada e indeferida.

A Anvisa podera também, durante o transcurso de uma pesquisa, solicitar maiores
informacdes ao realizador da pesquisa e/ou realizar auditorias reguladoras para verificacao
da qualidade clinica da pesquisa e a aderéncia a legislacéo sanitaria vigente.

Dependendo do resultado das auditorias, da anélise de eventos adversos relatados ou
outras informagfes, a Anvisa poderd determinar a interrupcdo temporaria do estudo,
suspensao das atividades da pesquisa ou o0 cancelamento definitivo da pesquisa.

Assim, a analise feita pela Anvisa pode concluir pelo deferimento do protocolo de
pesquisa, indeferimento ap6s o questionamento de procedimentos indevidos e 0 néo
atendimento das exigéncias que deverao ser cumpridas no prazo de 30 dias conforme RDC
n°219/04 ou o cancelamento por irregularidade.

E importante citar que a Anvisa nfo € a Unica entidade envolvida na aprovagéo de
pesquisas clinicas. Toda pesquisa clinica deve, antes de ser enviada a Anvisa, ser aprovada

* Protocolo de pesquisa: documento contemplando a descricdo da pesquisa em seus aspectos fundamentais, informacdes
relativas ao sujeito da pesquisa, a qualificacdo dos pesquisadores e todas as instancias responsaveis;
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pelo Comité de Etica em Pesquisa (,CEP)5 institucional do local onde serd realizado o
estudo e pela Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP)®. A autorizacdo de uma
pesquisa clinica pela Anvisa est4 condicionada & aprovacao prévia do estudo sob o ponto de
vista ético.

Propomos para 0s processos de Autorizagdo para fins de Pesquisa e Ensaios
Clinicos, a guarda na fase corrente até a conclusdo da pesquisa, na fase intermediaria por 10
(dez) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminagdo justifica-se por a documentacdo referente a pesquisa clinica ser
somente para aprovacdo quanto as metodologias sanitarias que serdo utilizadas no estudo.
Os estudos propriamente ditos e os resultados das pesquisas ndao fazem parte da
documentacgdo apresentada a Anvisa para autorizacdo da pesquisa. Os estudos fardo parte
do processo de registro de produto quando forem comprovadamente eficazes e estiverem
prontos para a utilizacdo e comercializagao.

Para os processos que forem indeferidos e cancelados, propomos a eliminacdo
apos 5 (anos) de arquivamento na fase intermediaria. O indeferimento ou cancelamento do
protocolo ndo permite que a pesquisa seja realizada ou continuada. Desta forma, os
documentos deixam de possuir valor, ja que ndo representa pesquisa realizada.

241.2 — Acesso Expandido

Programa patrocinado de disponibilizacdo de medicamento ou produto novo,
promissor, ainda sem registro na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA), que
faca parte de pesquisa ou ensaio clinico em desenvolvimento no Brasil ou no pais de
origem e com programa de acesso expandido aprovado no pais de origem, ou com registro
do produto no pais de origem, para pacientes com doencas graves e que ameagam a vida, na
auséncia de alternativas terapéuticas satisfatorias disponibilizadas no pais, sem oénus
adicional para o paciente e responsabilidades do patrocinador’.

O patrocinador deverd submeter a Anvisa documentagdo de comprovacdo do
programa de acesso expandido, que sera enviado & Comissdo Nacional de Etica em
Pesquisa — CONEP/CNS/MS para analise e emissdo de parecer e devolvido a Anvisa, que
realizara a analise final, e estando os requisitos para aprovacao de acordo com as normas de
vigilancia sanitaria, a Anvisa aprovara a realizagdo do programa.

Propomos para os documentos de Acesso Expandido, a guarda na fase corrente até a
finalizacdo do programa, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinacgdo final a
guarda permanente dos documentos.

® Comité de Etica em Pesquisa (CEP) - Colegiado interdisciplinar e independente, com "munus publico”, de carater
consultivo, deliberativo e educativo, registrado na Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) conforme
Resolucdo CNS 196/96, criado para defender os interesses dos sujeitos da pesquisa em sua integridade e dignidade e para
contribuir no desenvolvimento da pesquisa dentro dos padrdes éticos.

® Comissdo Nacional de Etica em Pesquisa (CONEP) - instancia colegiada, de natureza consultiva, deliberativa,
normativa, educativa, independente, vinculada ao Conselho Nacional de Salde, criada de acordo com a Resolu¢do CNS
196/96.

" RDC 219/99 — art. 2°: Entende-se como patrocinador a pessoa fisica ou juridica que apdia financeiramente a pesquisa.
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241.3 - Uso Compassivo

Uso Compassivo € uma autorizagdo para uso de medicamento ndo registrado no
Brasil, destinada a pacientes com doengas graves, que ameacam a Vvida, e sem alternativa
terapéutica de tratamento com produtos registrados no pais. A autorizacdo & para uso
individual de pacientes e ndo participantes de programa de Acesso Expandido ou Pesquisa
Clinica.

O préprio paciente ou médico responsavel, quando necessitar de uso compassivo de
medicamento, deverd encaminhar a Anvisa solicitacdo para devida liberacdo, juntamente
com outros documentos que justifiguem a utilizacdo de tal medicamento.

A Anvisa procedera a andlise de cada caso e emitird, ou ndo, a autorizagdo para a
utilizacao.

Propomos para os documentos referentes ao Uso Compassivo, a guarda na fase
corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinacéo final a guarda
permanente dos documentos.

242 — Substancias e Produtos Controlados

As acdes de controle e fiscalizagdo do uso licito de substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial (entorpecentes, psicotropico, precursores) no Brasil,
historicamente estiveram atribuidas ao Ministério da Salde (Art. 6° da Lei 6.368/76) e
atualmente com o a criagdo da Anvisa (Lei n° 9.782/99) passaram a ser desenvolvidas por
esta Agéncia. As acles visam coibir o uso abusivo e indevido, protegendo e promovendo a
salde e 0 bem estar da populag&o.

Dentre as atividades de controle, a Anvisa elabora e mantém atualizadas as listas de
substancias entorpecentes, psicotropicas e precursoras constantes da Portaria SVS/MS
n°344, de 12 de maio de 1998. Para isso, realiza estudos de substancias, investiga
substancias e possiveis danos que possam causar a satde da populacéo.

Eventualmente substancias ou medicamentos ainda ndo contidos nas listas do
Regulamento Técnico podem ser acrescentados a estas, tornando-se entdo substancias
sujeitas ao controle especial. Por exemplo, podemos citar o caso dos gangliosideos, que
foram incluidos no Regulamento Técnico pela Resolucgdo - RDC n°. 298, de 6 de novembro
de 2002.

Propomos para os documentos referentes a Substancias e Produtos Controlados, a

guarda na fase corrente por 5 anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacéo final a guarda permanente dos documentos.

242.1 — Estatisticas de Produtos Controlados para a Organizacdo das Nacdes
Unidas (ONU)
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Como agéncia reguladora e responsdvel pelo controle das substancias/
medicamentos de uso controlado no Brasil, a Anvisa é o 6rgdo competente por elaborar
estatisticas brasileiras consolidando dados de entrada, saida, movimentacdo e
comercializacdo de tais substancias no pais. Os relatorios estatisticos devem ser feitos em
cumprimento aos Acordos Internacionais firmados pelo Brasil frente a Organizacdo da
Nacdes Unidas (ONU), Organizagdo dos Estados Americanos (OEA), Mercosul e outros
organismos internacionais.

Os relatérios estatisticos sdo elaborados a partir da anélise e processamento dos
dados contidos nos Balancos de Substancias e Medicamentos Psicoativos e dados de
controle de importagdes e exportacbes de substancias psicoativas. Sdo encaminhados
trimestralmente e anualmente ao érgdo internacional de fiscalizacdo de drogas das Nacdes
Unidas que sistematiza as informacdes de todos os paises participantes do acordo e elabora
um relatério anual sobre drogas no mundo, como forma de apresentar a situagdo mundial
sobre a demanda de drogas ilicitas.

Propomos para 0s documentos referentes as Estatisticas de Produtos Controlados, a
guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacéo final a guarda permanente dos documentos.

242.2 — Balanco de Substancias e Medicamentos Psicoativos (BSPO e BMPO)
242.21 — Trimestrais
242.22 — Anuais

Outra forma de controle e fiscalizacdo de substancias e medicamentos sob controle
especial sdo os Balangos de Substancias ou Medicamentos Psicoativos (BSPO e BMPO).

Todos o0s estabelecimentos que exercem atividades com substancias ou
comercializem medicamentos sujeitos a controle especial, constantes das listas do
Regulamento Técnico sobre substancias e medicamentos sujeitos ao controle especial® e
suas atualizagdes (inddstrias farmacéuticas, industria farmoquimica, industria quimica,
indlstria veterinaria, importador e/ou exportador de substancias, distribuidor de
substancias, farmacia de manipulagdo, farmécia hospitalar, universidades e centros de
pesquisa, bem como importadores e/ou exportadores de medicamentos acabados, a granel
ou semi-elaborados) sdo obrigados a enviar @ Anvisa 0 Balango de Substéncias Psicoativas
(BSPO) ou Balango de Medicamentos Psicoativos (BMPO)

Os balancos consistem em formularios em que constam informacdes sobre a
movimentacdo do estoque das substancias e/ou medicamentos em cada um dos
estabelecimentos.

Os balancos devem ser preenchidos em 3 (trés) vias e remetidos & autoridade
sanitaria estadual pelo farmacéutico/quimico responsavel a cada trés meses (Balanco
trimestral) até o dia 15 (quinze) dos meses de abril, julho, outubro e janeiro e anualmente

® Portaria SVS n°. 344, de 12 de maio de 1998.
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até o dia 31 de janeiro do ano seguinte (Balanco anual). O Balanco Anual é uma
compilacdo dos dados de todo o ano.

Apos o visto da Autoridade Sanitaria local, as vias sdo enviadas a empresa ou
estabelecimento para que a primeira via seja remetida a Anvisa, a segunda retida pela
autoridade sanitaria local e a terceira retida na empresa ou estabelecimento.

Além do controle, os balangos de substancias ou medicamentos psicoativos servem
também como subsidio & elaboracdo, pela Anvisa, de relatorios estatisticos, que s&o
encaminhados ao 6rgdo Internacional de Fiscalizacdo de Drogas das Nagdes Unidas com a
movimentacdo relativa as substancias entorpecentes, psicotrépicos e precursoras.

Para os Balancos de Substancias e Medicamentos Psicoativos Trimestrais
propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por mais 1 ano e como
destinacéo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminagcdo dos balangos trimestrais justifica-se por serem regularmente
encaminhados a Anvisa, possuirem informacGes que posteriormente aparecerdo nos
balancos anuais e terem informacoes refletidas também nos relatdrios estatisticos a serem
encaminhados a Organizacdo das Nacgdes Unidas (ONU).

Para os Balangos de Substancias e Medicamentos Psicoativos Anuais propomos a
guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 anos e como destinacao final
a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo dos balancos anuais justifica-se por essas informacdes fazerem parte
dos relatdrios estatisticos enviados a Organizacdo das Nac6es Unidas (ONU). A informacéo
sobre a quantidade/movimentacdo de produtos controlados no pais estard preservada e
consolidada nos relatorios que sdo de guarda permanente.

242.3 — Autorizacdo para Aquisicdo e Utilizacdo de Substéncias e
Medicamentos Controlados

242.31 — Autorizacdo para Estabelecimento de Ensino, Pesquisas e Trabalhos
Médico-cientificos.

As entidades de ensino, pesquisa e realizadoras de trabalhos médico-cientificos que
pretendam realizar pesquisas ou trabalhos cientificos e necessitam utilizar substancias e/ou
produtos de uso controlado, constantes das listas da Portaria SVS n°. 344, de 12 de maio de
1998 e suas alteracOes, deverdo, de acordo com a mesma portaria, solicitar a Anvisa
autorizacao para a aquisigéo e uso de tais substancias.

A Anvisa concedera Autorizacdo para os Estabelecimentos de Ensino, Pesquisas e

Trabalhos Médico-cientificos, para cada plano de aula ou projeto de pesquisa e trabalho,
devendo, desta forma, o requerente solicitar uma Autorizagdo para cada um destes.
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A concessdo da Autorizagdo dependerd do plano integral do curso ou pesquisa
técno-cientifica e da relagcdo dos nomes das substancias ou medicamentos a serem utilizadas
no trabalho.

Apos andlise do plano integral e das substancias a serem utilizadas, a Anvisa
concedera a Autorizacao Especial para Estabelecimentos de Ensino, Pesquisas e Trabalhos
Médico-cientificos atribuindo, em conseqliéncia do tipo de pesquisa ou estudo, a validade
da Autorizacéo.

A Anvisa encaminhard a aprovacao da concessdo da Autorizacdo ao requerente e a
Autoridade Sanitéaria Estadual, Municipal fiscalizadora.

Propomos para os documentos referentes a Autorizacdo para Estabelecimento de
Ensino, Pesquisas e Trabalhos Médico-cientificos, a guarda na fase corrente até a concluséo
do estudo/pesquisa, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a
eliminacdo dos documentos.

A autorizacdo destina-se exclusivamente a permissdo de utilizacdo de produto
controlado em estudo, pesquisa ou trabalho médico-cientifico e é valida até a conclusdo dos
trabalhos. Vencido o prazo de validade, a instituicdo requerente ndo mais podera fazer uso
da substancia/medicamento sem antes solicitar uma nova autorizacdo. Desta forma, a
eliminacdo da documentacdo faz-se necessaria, pois ndo apresenta valor histérico, cultural
que justifique a guarda permanente. A guarda da documentacao na fase intermediaria por 5
(cinco) anos estd sendo proposta como prazo precaucional para garantia de quaisquer
direitos da Anvisa e do requerente.

242.32 - Autorizacdo para Estudos de Equivaléncia Farmacéutica,
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia.

Quando os estudos de equivaléncia farmacéutica’, biodisponibilidade™ e
bioequivaléncia* envolverem medicamentos a base de substancias constantes das listas da
Portaria SVS n° 344, de 12 de maio de 1998 e suas alteracdes, os Centros de
Bioequivaléncia certificados pela Anvisa deverdo solicitar a esta agéncia autorizagdo para
aquisicao e uso de medicamentos.

°A equivaléncia farmacéutica ocorre quando o medicamento testado possui a mesma substancia responsavel pela agédo de
cura do medicamento (principio ativo), na mesma concentra¢cdo e na mesma forma farmacéutica do medicamento de
marca. Ou seja, a equivaléncia farmacéutica refere-se a parte mais fisica do medicamento. Dessa forma, se 0 medicamento
de referéncia é um xarope, administrado por via oral e com concentracdo de 250mg, 0 genérico deve também ser um
xarope, administrado por via oral e com concentracéo de 250mg.

10 Biodisponibilidade: indica a velocidade e a extensdo de absorgdo de um principio ativo em uma forma de dosagem, a
partir de sua curva concentragdo/tempo na circulacdo sistémica ou sua excrecdo na urina.

LA bioequivaléncia é um estudo clinico que confirma se um medicamento tem os mesmos efeitos daquele produto que
sera copiado. Gragas a ele é possivel utilizar o genérico no lugar do medicamento de referéncia sem prejuizos na troca.
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A Autorizacdo para Estudos de Equivaléncia Farmacéutica, Biodisponibilidade e
Bioequivaléncia deve ser requerida pelo Centro que realizard o estudo e sera concedida
para cada estudo a ser realizado.

A autorizagdo destina-se exclusivamente a aquisicdo de medicamentos junto as
farmacias, drogarias ou distribuidoras e sera expedida em 3 (trés) vias, destinadas a Anvisa,
Centro de Bioequivaléncia e Estabelecimento fornecedor (farméacia, drogaria ou
distribuidor) respectivamente.

De acordo com a RDC 197, de 11de agosto de 2004, a Autorizacao tem validade de
6 (seis) meses contados a partir da data de sua emiss&o.

Propomos para os documentos referentes a Autorizagdo para Estudos de
Equivaléncia Farmacéutica, Biodisponibilidade e Bioequivaléncia, a guarda na fase
corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 2 (dois) anos e como destinacdo final a
eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo justifica-se pela Autorizagdo para Estudos de Equivaléncia
Farmacéutica, Biodisponibilidade e Bioequivaléncia destinar-se exclusivamente a
permissdo para a aquisicdo de uma quantidade determinada de produto controlado,
necessariamente suficiente para a realizagdo do estudo. A aquisicdo deve ser feita até 6
(seis) meses ap0Os a concessdo da Autorizacdo. Apds a aquisicdo e/ou o vencimento da
Autorizagdo, o Centro de Bioequivaléncia devera fazer uma nova solicitacdo. A guarda da
documentagdo na fase intermediaria por 2 (dois) anos estd sendo proposta como prazo
precaucional para garantia de quaisquer direitos da Anvisa e do requerente.

243 — Controle em Agrotoxicos

A Anvisa é o orgdo responsavel pela analise toxicoldgica de Agrotoxicos,
Componentes e Afins utilizados no pais. Desta forma, também realiza um controle
direcionado aos efeitos de agrotoxicos na salde da populacéo.

243.1 — Monografias

A Anvisa elabora relagdes de ingredientes ativos*? de agrotéxicos de uso autorizado
no pais, chamadas de Monografias.

As Monografias sdo resultantes de estudos, avaliacbes e reavaliagdes de
ingredientes ativos destinados ao uso agricola, domissanitario, ndo agricola e preservante
de madeira.

As monografias trazem os ingredientes ativos cujo uso encontra-se autorizado no
Brasil e informacdes, tais como 0s nomes comum e quimico do ingrediente, a classe de uso,

12 Ingrediente ativo ou principio ativo: agente quimico, fisico ou bioldgico que confere eficacia aos agrotxicos e afins.
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a classificagdo toxicologica e as culturas para as quais encontram-se autorizados, com seus
respectivos limites maximos de residuo.

Propomos para os documentos referentes a Monografias, a guarda na fase corrente
enguanto a monografia estiver em vigor, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacéo final a guarda permanente.

243.2 — Reavaliacdo de Produtos Agrotoxicos

Além de avaliar toxicologicamente os produtos agrotoxicos dando subsidios para a
concessdao de Registro (concessdo dada pelo Ministério da Agricultura, Pecuaria e
Abastecimento - MAPA), a Anvisa também realiza reavaliacdes toxicoldgicas em produtos
técnicos™ e formulados™ & base ingredientes ativos suspeitos e de possivel risco & satde da
populacdo.

Sempre que algum ingrediente ativo apresentar alguma suspeita de eficacia,
seguranca alimentar ou ocupacional que possa acarretar danos a salde da populacdo, serd
feita uma reavaliacdo dos ingredientes nos produtos formulados e técnicos, através da
analise documental de dados de fabricacdo/producéo.

Propomos para os documentos referentes a Reavaliacdo de Produto Agrotéxicos a
guarda na fase corrente até a finalizacdo da reavaliacdo, na fase intermediaria por 10 (dez)
anos e como destinacdo final a guarda permanente.

244 — Controle em Alimentos

A Anvisa, enquanto responsavel pela promocdao e protecdo da salde da populacéo,
realiza o controle sanitario da producdo e da comercializagdo de alimentos visando evitar
possiveis danos que possam causar a satde da populacéo.

Desta forma, a Anvisa realiza estudos, elabora e adota medidas para a prevencéo e o
controle de disturbios e doencas associados aos alimentos, bem como o controle de
alimentos com alegacdes de propriedade funcional.

Propomos para os documentos referentes a Controle de Alimentos, a guarda na fase

corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacao
final a guarda permanente dos documentos

244.1 — Avaliacdo de Risco

13 Produto técnico: produto obtido diretamente de matérias-primas por processo quimico, fisico ou biolégico, destinado &
obtencdo de produtos formulados ou de pré-misturas e cuja composicdo contenha teor definido de ingrediente ativo e
impurezas, podendo conter estabilizantes e produtos relacionados, tais como isémeros.

1% Produto formulado: agrotéxico ou afim obtido a partir de produto técnico ou de pré-mistura, por intermédio de processo

fisico, ou diretamente de matérias-primas por meio de processos fisicos, quimicos ou biol6gicos.
Definicdes dadas pelo decreto n®.4.074, de 04 de janeiro de 2002.
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244.11 — Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de Tecnologia

Aditivo Alimentar é qualquer ingrediente® adicionado intencionalmente aos
alimentos, sem o propdsito de nutrir, mas com o objetivo de modificar as caracteristicas
fisicas, quimicas, biolégicas ou sensoriais, durante a fabricagdo, processamento,
preparacdo, tratamento, embalagem, acondicionamento, armazenagem, transporte ou
manipulacdo de um alimento. Nao inclui substancias nutritivas que sejam incorporadas aos
alimentos para manter ou melhorar suas propriedades nutricionais e nem contaminantes.

Coadjuvantes de tecnologia é toda substancia que ndo se consome por si s6 como
ingrediente alimentar e que se emprega intencionalmente na elaboracdo de matérias-primas,
alimentos ou seus ingredientes, para obter finalidade tecnoldgica durante o tratamento ou
fabricacdo. Devera ser eliminada do alimento ou inativada, podendo admiti-se no produto
final a presenca de tracos de substancia, ou seus derivados.*®

A seguranca dos aditivos alimentares e coadjuvantes de novas tecnologias €
primordial para a Anvisa, que tem a funcéo de regulamentar a utilizacéo.

A legislacdo brasileira sobre aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia é
positiva e estabelece que um aditivo somente pode ser utilizado pela inddstria alimenticia
quando estiver explicitamente definido na legislacdo, com as respectivas fungées, limites e
categorias de alimentos permitidas. O que ndo constar na legislacdo, ndo tem permisséo
para ser utilizado em alimentos.

A legislacdo sobre aditivos alimentares em que consta a lista de aditivos alimentares
e coadjuvantes de tecnologia permitidos, esta sujeita a atualizagGes de acordo com o avanco
dos conhecimentos técnicos e cientificos.

Os interessados em utilizar aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia que
ndo constatem da lista/legislacdo, devem apresentar, junto & Anvisa, um pedido de incluséo
e ou extensdo de novos usos ou novos aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia.

A Anvisa procederd a avaliacdo do risco nos alimentos e a anélise técnica do
pedido. Se a utilizacdo da substancia for autorizada/deferida, o efetivo uso s6 sera
permitido quando publicado como Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa em Diario
Oficial da Uniéo.

Propomos para os documentos referentes a Aditivos Alimentares e Coadjuvantes de
Tecnologia, a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco)
anos e como destinacéo final a guarda permanente dos documentos.

244.12 — Aditivos de Novas Tecnologias para Embalagens e Equipamentos
em Contatos com Alimentos.

'3 Ingrediente é qualquer substancia, incluidos os aditivos alimentares, empregada na fabricagéo ou preparagdo de um
alimento e que permanece no produto final, ainda que de forma modificada.

18 Definicdes dadas pela Portaria SVS/MS n°. 540, de 27 de outubro de 1997.
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Embalagens para alimentos € todo artigo que esta em contato direto com alimentos,
destinado a conté-los desde a fabricacdo até a entrega ao consumidor, com a finalidade de
protegé-los de agentes externos, de alteracdes, contaminagdes e adulteracoes.

Equipamentos para alimentos € todo artigo em contato direto com alimentos que se
utiliza durante a elaboragéo, fracionamento, armazenamento, comercializagdo e consumo
de alimentos, tais como os recipientes, maquinas, correias transportadoras, tubulagdes,
aparelhagens, acessorios, valvulas, utensilios.*’

A utilizacdo de embalagens e equipamentos na elaboracdo de alimentos esta
condicionada a legislacdo especifica e regulamentacdo da Anvisa.

A legislagéo brasileira sobre embalagens e equipamentos em contato com alimentos
é positiva e estabelece a utilizacdo pela industria alimenticia somente do que estiver
explicitamente definido na legislacdo, com as respectivas funcdes, limites e categorias de
produtos permitidos. O que ndo constar na legislacdo, ndo tem permissdo para ser utilizado
em alimentos.

A legislacdo sobre embalagens e equipamentos em contato com alimentos em que
consta a lista de embalagens e equipamentos em contato com alimentos, esta sujeita a
atualizacGes de acordo com o avango dos conhecimentos técnicos e cientificos.

Os interessados em adicionar novas tecnologias as embalagens para alimentos e
fazer uso de novos equipamentos que ndo estejam previstos na legislacdo/lista, devem
apresentar, junto a Anvisa, um pedido de inclusdo de novos usos ou novos aditivos para
embalagens e equipamentos em contato com alimentos.

A Anvisa procedera a avaliacdo de risco do pedido e a conseqiiente anélise técnica,
e se autorizado/deferido, a utilizacdo das embalagens e equipamentos sé sera permitida
quando publicada como Resolucdo da Diretoria Colegiada da Anvisa em Diario Oficial da
Unido.

Propomos para os documentos referentes a Aditivos de Novas Tecnologias para
Embalagens e Equipamentos em Contato com Alimentos, a guarda na fase corrente por 5
(cinco) anos, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e como destinagcdo final a guarda
permanente dos documentos.

245 — Controle em Produtos Importados

De acordo com o art.2° da lei 6.360/76, somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos de que trata produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, as
empresas para tal fim autorizadas pelo Ministério da Salde (Anvisa) e cujos
estabelecimentos hajam sido licenciados pelo érgdo sanitario das Unidades Federativas em

17 Definicdes dadas pela Portaria SVS/MS n°. 30, de 18 de marco de 1996.
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que se localizem. Desta forma, € obrigacdo da Anvisa controlar a importagdo e exportacao
de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria.

245.1 — Liberacéo de Importacéo

A Lei 6.360/76 em seu art. 10° veda a importagdo de medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins
industriais e comerciais, sem a prévia e expressa manifestacdo favoravel do Ministério da
Saude (Anvisa).

A importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria depende de anuéncia da
Anvisa que ocorre atraves da licenca de importacéo.

A Licenca de Importacdo é um requerimento do importador, junto a Anvisa, para a
verificagdo de atendimento de exigéncias para importacdo de mercadorias sob vigilancia
sanitaria.

A solicitacdo de importacdo de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria somente
poderd ser feita para produtos regularizados formalmente na Anvisa, no tocante a
obrigatoriedade de registro, notificacdo, cadastro de produtos, autorizacdo de
funcionamento ou qualquer outra forma de controle regulamentada pela Anvisa.

O processo de Licenca se inicia com o requerimento de importacdo, por via
eletrdnica junto ao Sistema Integrado de Comércio Exterior (SISCOMEX)™ e a
apresentacdo junto a Anvisa de um pedido de fiscalizacdo e liberagdo sanitaria da
importacao.

Quando a mercadoria chega ao pais, através dos portos e aeroportos internacionais,
estacOes de fronteira, remessas expressas ou encomendas aéreas internacionais, dar-se
prosseguimento ao processo de liberacdo da mercadoria atraves da fiscalizacdo das mesmas
antes do desembaraco aduaneiro ou entrega para fins de exposi¢do ao consumo humano.

A fiscalizacdo faz-se atraves da analise documental técnica e administrativa, e de
inspecdo fisica das mercadorias importadas, com a finalidade de eliminar ou prevenir riscos
a saude humana, bem como intervir nos problemas sanitarios decorrentes do meio
ambiente, da producéo e da circulacdo de bens que, direta ou indiretamente, se relacionam
com a saude publica.

Ainda no processo de fiscalizagdo podem ser solicitadas coletas de amostra da
mercadoria importada para analise laboratorial de controle.

Se o pedido de fiscalizagdo for feito e a mercadoria ndo chegar ao pais em um prazo
de 120 dias. Todo o processo perde a validade e devera ser refeito novamente.

18 SISCOMEX é o sistema administrativo de controle de exportagSes brasileiras. Foi instituido pelo Decreto n°660/92.
Tem como 6rgéos gestores a Secretéaria de Comércio Exterior, a Secretaria da Receita Federal e o Banco Central do Brasil
e como 6rgdos anuentes 0 Ministério da Saude, Departamento de Policia Federal, Comando do Exército.
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Apos realizada a fiscalizacdo e a constatacdo de que todas as exigéncias sanitarias
foram cumpridas satisfatoriamente, a licenca é deferida e a mercadoria liberada para fins
de exposicdo ou consumo humano.

Se durante a fiscalizagdo alguma irregularidade for encontrada, a licenca ndo é
concedida, indeferida e a mercadoria pode ser apreendida ou devolvida ao pais de origem.

Todo esse tramite gera um processo técnico-administrativo com toda a
documentacgdo necessaria a Liberacao.

Propomos para os processos de Liberacdo de Importacdo, a guarda na fase corrente
até o deferimento ou indeferimento do processo, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos
e como destinacao final a eliminacdo dos documentos.

A importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria tem que obrigatoriamente
ter um tramite rapido, pois em sua maioria sdo produtos pereciveis sujeitos a perda de prazo
de validade. Uma vez concedida a Licenca, a mercadoria ja pode ser exposta ao consumo
humano ou utilizada para a fabricacéo de outros produtos.

A cada vez e quantas vezes o importador quiser importar qualquer produto sujeito a
vigilancia sanitaria devera solicitar uma nova Liberacdo de Importacéo.

Atualmente entra na Anvisa aproximadamente 200.000 (duzentos mil) pedidos de
importacdo de produtos por ano, uma quantidade muito grande que tem como reflexo um
acumulo imenso de processos de Liberacdo de Importagdo que ndo possuem valor
probatorio/historico que justificam a guarda.

245.11 - Liberacdo de Importacdo em Carater Excepcional

A Liberacdo de Importacdo em Carater Excepcional € uma espécie de Liberacdo de
Importacdo para produtos sujeitos a vigilancia sanitaria que ndo estdo formalmente
regularizados na Anvisa, ou seja, ndo possuem registro, ndo tem autorizagcdo para ser
comercializado no mercado nacional.

A solicitacdo de liberagdo se deve a falta do produto no mercado nacional, a ndo
previsao, em legislacdo especifica, da substancia a ser importada, a inexisténcia de produtos
registrados e a auséncia de solicitacbes de registro dos mesmos.

Esta liberacdo é somente dada para a importacdo de determinados produtos, para o
uso unicamente hospitalar ou sob prescricdo médica, cuja importacdo esteja vinculada a
uma determinada entidade hospitalar e ou entidade civil representativa, para seu uso
exclusivo, ndo se destinando a revenda ou ao comercio.

Neste caso, para o deferimento da Liberacdo, a Anvisa levara sempre em

consideragdo que a quantidade e qualidade dos produtos ndo comprometerdo a execucao de
programas nacionais de salde e a existéncia de monografias baseadas nos compéndios
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oficiais dos paises onde sdo fabricados e literatura técnico-cientifica idonea que
comprovem a integridade, eficacia, seguranca e qualidade desses produtos.

Propomos para 0s processos de Liberacdo de Importacdo em Carater Excepcional,
0s mesmo prazos atribuidos aos processos de Liberagdo de Importacdo, ou seja, guarda na
fase corrente até o deferimento ou indeferimento do processo, na fase intermediaria por 5
(cinco) anos e como destinagéo final a eliminacdo dos documentos.

245.12 — Remessa Internacional

E a importagdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria realizada por pessoa fisica
e para uso exclusivamente pessoal”. E feita através de remessa postal via Empresa
Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT) ou remessa expressa.

Esta modalidade de importacdo ndo esta sujeita a anuéncia prévia da Anvisa, mas
sofreré fiscalizacdo quando da chegada em Territério Nacional.

Na fiscalizacdo serdo analisados o tipo e as condic¢bes gerais do produto, tais como
estado fisico, embalagem, se possui registro na Anvisa, dentre outras condicOes
relacionadas em legislagcdo sanitaria especifica. Para medicamentos e alimentos de uso
continuo ou nutricional especial e produtos médicos destinados a uso pessoal, somente sera
autorizada a liberacdo mediante a apresentagéo e retencdo do receituario médico.

Se nenhum problema for encontrado durante a fiscalizagdo, a mercadoria € liberada
para 0 consumo humano. Por outro lado, em se encontrando qualquer problema na
mercadoria, serdo emitidos termos legais para, dependo do caso, interditar, apreender,
inutilizar a mercadoria importada. Sendo um problema passivel de solu¢cdo, a mercadoria
fica interditada e apds a solugcdo pode ser desinterditada e liberada para o consumo.

Para os documentos referentes a Remessa Internacional, propomos a guarda na fase
corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 2 (dois) anos e como destinacdo final a
eliminacdo dos documentos.

245.2 — Isencdo de Impostos para Importacdo de Produtos

A isencdo de impostos para a importacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria
é somente solicitada por entidade de assisténcia social, sem fins lucrativos, pois a essas
entidades n&do é permitido a cobranca de impostos (Constituicdo Federal - art. 150, inciso
VI, alinea “c” e Decreto 4.543/2002 art. 139) desde que 0s bens a serem importados sejam
compativeis com a natureza, a qualidade e a quantidade as finalidades essenciais da
instituic&o.

Desta forma, estas instituicbes devem, quando quiserem importar algum material
médico-hospitalar®, requerer junto & Anvisa a isencdo de imposto.

1 RDC 350/2005 — anexo XII - Considerar-se-4 importacdo para uso pessoal a entrada no territério nacional das
mercadorias para pessoa fisica, de natureza, em quantidade e frequéncia compativeis com duragdo e finalidade da sua
estadia e tratamento, desde que ainda n&o se caracterizem para atos de comércio ou prestacdo de servicos a terceiros.
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A Anvisa ird analisar o pedido, e estando tudo em conformidade com a legislagéo,
ird liberar a importacdo isenta de impostos e autorizar a fiscalizacdo as mercadorias, no
local de chegada das mesmas, informando a autoridade aduaneira que se trata de produto
isento de impostos.

Propomos para os documentos de isen¢do de impostos, a guarda na fase corrente por
1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos
documentos.

Igualmente & Liberacdo de Importacdo, a isencdo de impostos para importacdo
permite a entrada de produtos no pais, sO que neste caso, isentos de impostos. Assim a
eliminacdo também se faz necessaria.

245.3 — Doacéo de Produtos Importados

A doacdo de produtos importados sujeitos & vigilancia sanitaria destinada a
instituicbes filantropicas, devera submeter-se a manifestacdo da autoridade sanitéria
(Anvisa) e atender as exigéncias estabelecidas na legislacao sanitéria.

Quando uma instituicdo recebe a oferta de doagdes de produtos sujeitos a vigilancia
sanitaria oriundos de outros paises, esta instituicdo deve solicitar junto a Anvisa a liberagédo
da doacdo antes mesmo do embarque da mercadoria no exterior.

A Anvisa analisara o pedido, e estando tudo em conformidade com a legislacao, ira
liberar a importacdo mediante a fiscalizacdo das mercadorias, no local de chegada das
mesmas.

Em se encontrando alguma irregularidade, a Anvisa pode solicitar exigéncias
relativas a mercadoria sob doacdes, com prazo determinado para cumprimento. O néo
cumprimento implica no indeferimento do requerimento.

A constatagdo de irregularidade, na fiscalizacdo da mercadoria implica na
determinacdo de medidas restritivas ou punitivas.

E importante observar que a lei (RDC 350/2005) determina que no processo de
requerimento de doacdo os produtos a serem utilizados s&o de inteira responsabilidade da
instituicdo beneficiada com a doacéo.

Propomos para os documentos de doagdo de produtos importados, a guarda na fase
corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacdo final a
eliminacéo dos documentos.

2 RDC 350/2005 - anexo XIII item 1.2 - Considerar-se-4 material médico-hospitalar para os fins deste Anexo, as
mercadorias pertencentes as classes de medicamentos, produtos de higiene, saneantes, alimentos, produtos para
diagnéstico in vitro e produtos médicos acabados e suas partes e pecas, destinadas a prevencéo, diagndstico, tratamento e
reabilitagdo da salide humana, individual ou coletiva.
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A doacéo de produtos importados segue a mesma regra da Liberacdo de Importagédo
e Isencdo de Impostos, por isso a proposta de eliminagdo dos documentos.

245.4 — Cota de Importacéo

Cota de importagdo é a quantidade de substancias entorpecentes®, psicotropicas®,
imunossupressores e precursoras® (substancias sob controle especial pela Anvisa®*) que a
empresa importadora é autorizada a importar em um determinado periodo.

Sempre que uma empresa desejar importar alguma substancia sob controle especial,
é obrigada a solicitar a Anvisa, a fixacdo de Cota Anual de Importacdo. A solicitacdo deve
ser requerida até 30 (trinta) de novembro de cada ano, para uso no ano seguinte. A Anvisa
deve pronuncia-se sobre a liberacdo da cota anual até no méximo 30 (trinta) de abril do ano
seguinte.

A empresa importadora, excepcionalmente, quando devidamente justificado, podera
solicitar Cota Suplementar de substancias, devendo a entrada no pais, ocorrer até o final do
1° trimestre do ano seguinte da concessdo. A solicitagdo, neste caso, também deve ser
requerida até 30 (trinta) de novembro de cada ano.

Sendo a solicitacdo da Cota de Importacdo analisada em seus dados técnicos e
deferida pela Anvisa, a empresa interessada devera requerer a Autorizacéo de Importacédo®
até 31 (trinta e um) de outubro de cada ano, ou seja, a empresa tem até 6 (seis) meses de
validade da Cota de Importacdo para solicitar a Autorizacdo de Importacéo.

A Autorizacdo de Importacdo da Cota de Importacdo tem validade até o 1°
(primeiro) trimestre do ano seguinte da sua emissao.

A importacdo de substancias sob controle especial dependerd da emissdo da
Autorizacdo de Importagdo e da anuéncia prévia da Anvisa, através da Licenca de
Importacao.

Propomos para os documentos de Cota de Importacdo a guarda na fase corrente por
1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinagdo final a eliminagdo dos
documentos.

2L Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes.

22 psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convencéo sobre Substancias Psicotropicas.

28 precursores - Substancias utilizadas para a obtengéo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas aprovadas
pela Convencédo Contra o Tréfico Ilicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrdpicas.

24 portaria SVS/MS n°344, de 12 de maio de 1998.

% \er assunto Autorizacdo de Importacéo — codigo 341.5
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Uma vez autorizadas, a Cota Anual de Importacdo e a Cota Suplementar de
Importacdo tém validade por 1 ano, apés decorrido este prazo, a empresa importadora ndo
tera mais direito de importar qualquer substancia dentro daquela cota. A solicitacdo de
cotas é anual e as cotas ja utilizadas, ou ndo, dentro do prazo estabelecido ndo tém mais
qualquer validade. Desta forma, a eliminacdo dos documentos relativos a Cotas de
Importacdo esta sendo proposta, ja prevendo um prazo precaucional na fase intermediaria
que é de 3 (trés) anos.

245.5 — Autorizacdo de Importacao

A Autorizacdo de Importagdo permite a importacdo de substancias sob controle
especial (entorpecentes, psicotropicas e precursoras). Ap0s a aprovagdo das cotas de
importacao a autorizacao deve ser emitida para que a importacao se concretize.

Além da um documento autorizando a importacdo, outros sao emitidos para que a
importacdo aconteca respeitando a legislacdo de vigilancia sanitéria. Estes documentos s&o:
o Certificado de Importacdo, certificando que determinada substancia ou medicamento esté
autorizado a entrar no pais; o formulario “Permit to Export” emitido pelo pais exportador
autorizando a exportacdo do produto controlado; o Certificado de Nao Objecdo, produzido
quando o objeto de importacdo ndo for de controle especial no Brasil, mas possuir controle
no pais exportador; a Autorizacdo para fins de desembaraco aduaneiro e inspecdo, que
permite a fiscalizagdo e liberacdo da mercadoria no seu local de chegada; a Guia de retirada
de substancias/medicamentos sob controle especial, também autorizando a liberacdo da
mercadoria.

Quando, por algum problema, o desembaraco aduaneiro da mercadoria importada
ndo acontecer, a mercadoria sera devolvida ou retornada ao pais de origem e a empresa
importadora devera solicitar o cancelamento da Autorizacao de Importacéo.

Como dito anteriormente, a Autorizagdo de Importacdo tem validade até o 1°
(primeiro) trimestre do ano seguinte da emissdo da cota de importacdo, ou seja, a
Autorizacgdo tem prazo de validade maximo de 1 ano e trés meses.

Assim, propomos para os documentos referentes a Autorizacdo de Importagéo, a
guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacao
final a eliminacdo dos documentos.

246 — Controle em Produtos Exportados
246.1 — Registro de Exportacéo

A Lei 6.360/76 obriga a Anvisa a fazer o controle sanitario em produtos importados
e destinados a exportacdo. Para a exportacdo esse controle € feito através do Registro de
Operagdes de Exportacgéo.

O Registro € um requerimento da empresa exportadora, junto a Anvisa, para a
verificacdo das exigéncias para exportacdo de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria. Deve
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ser feito por via eletrbnica junto ao Sistema Integrado de Comércio Exterior
(SISCOMEX)?® e a apresentacio junto & Anvisa de um requerimento de anuéncia.

A autorizacdo para exportar somente serd concedida para produtos regularizados
formalmente na Anvisa, no tocante a obrigatoriedade de registro, notificacdo, cadastro de
produtos, autorizagdo de funcionamento ou qualquer outra forma de controle
regulamentada pela Anvisa.

A solicitacdo de exportacdo deve ser feita para cada espécie de produto a ser
exportado, e todas as vezes que a empresa desejar exportar. O Registro s6 tém validade
para a exportacao solicitada e é valido por 1 ano.

Desta forma, propomos para os documentos referentes ao Registro de Exportagdes,
a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 2 (dois) anos e como
destinacéo final a eliminacéo dos documentos.

246.11 — Remessa de Medicamentos e Produtos

E a exportacao/envio de produtos sujeitos & vigilancia sanitaria, entre pessoas fisicas
e para uso pessoal. E feita através de remessa postal via Empresa Brasileira de Correios e
Telégrafos (ECT) ou remessa expressa.

Para que uma pessoa fisica possa enviar, para outro pais, qualquer produto sujeito a
vigilancia sanitaria, deve solicitar autorizacdo prévia da Anvisa. Essa autorizacdo é
chamada de Guia de Remessa de Medicamento. Depois de emitida, essa Guia servira para
comprovacao junto aos Correios ou empresa de remessa expressa de que o produto esta
autorizado a ser exportado.

Para os documentos referentes a Remessa de Produtos, propomos a guarda na fase
corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 2 (dois) anos e como destinacdo final a
eliminacdo dos documentos.

246.2 — Certidé@o de Registro e ou Notificacdo para Exportacédo

A empresa que deseja exportar deve, também, solicitar a Anvisa a Certiddo de
Registro ou a Certiddo de Notificacdo para Exportacdo. A Certiddo é um documento
obrigatorio que a empresa deve possuir para ser enviado juntamente com a mercadoria ao
importador.

A certiddo afirma que o produto a ser exportado esta regularmente registrado ou
notificado na Anvisa e pode ser comercializado e exposto ao consumo humano, nao
oferecendo nenhum risco a salde.

% SISCOMEX é o sistema administrativo de controle de exportagSes brasileiras. Foi instituido pelo Decreto n°660/92.
Tem como 6rgéos gestores a Secretéaria de Comércio Exterior, a Secretaria da Receita Federal e o Banco Central do Brasil
e como 6rgdos anuentes 0 Ministério da Saude, Departamento de Policia Federal, Comando do Exército.
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A certiddo é emitida para cada produto a ser exportado no prazo de 1 ano, pois a
Certiddo é valida por 1 ano a partir da data de sua emisséo.

A exportacdo sera concluida com o Registro de Exportacdo — RE, no SISCOMEX.

Assim, propomos para os documentos referentes a Certiddo de Registro e ou
Notificacdo para Exportacdo, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por
3 (trés) anos e como destinacgéo final a eliminagdo dos documentos.

246.3 — Autorizacdo de Distribuicdo e Comercializagéo
246.31 — Vacinas
246.32 — Diluentes

Para o caso especifico de exportacdo de vacinas e diluentes de vacinas, a empresa
exportadora deve solicitar a Anvisa uma anuéncia especifica. Esta anuéncia se da pela
concessao do Certificado de Autorizacdo de Distribuicdo e Comercializa¢do de Vacinas ou
o Certificado de Autorizacdo de Distribuicdo e Comercializacdo de Diluentes de Vacina.

A vacina ou diluente a ser exportado deve esta regularmente registrado na Anvisa e
a concessdo do Certificado depende de um laudo do Instituto Nacional de Controle de
Qualidade em Saude da Fundagdo Oswaldo Cruz (INCQS) ou outro laboratério de Salde
Publica.

A exportacdo de vacinas e diluentes de vacinas acontecera efetivamente ap6s o
Registro de Exportacdo no SISCOMEX.

Para cada lote de vacina ou de diluente de vacina a ser exportado deverd haver um
Certificado autorizando a exportacao.

As vacinas tem a validade de 2 (dois) anos, apds isso, 0 produto ndo pode mais ser
utilizado e nem comercializado no exterior.

Desta forma, propomos a guarda do Certificado de Autorizacdo de Distribuicdo e
Comercializagdo de Vacinas por 1 ano na fase corrente, 2 (dois) anos na fase intermediaria
e como destinacao final a eliminacdo dos documentos.

Os diluentes de vacinas tem a validade de 5 (cinco) anos, ap0s isso, 0 produto ndo
pode mais ser utilizado e nem comercializado no exterior.

Assim, propomos a guarda do Certificado de Autorizacdo de Distribuicdo e
Comercializacdo de Diluentes de Vacinas por 1 ano na fase corrente, 5 (cinco) anos na fase
intermedidria e como destinagdo final a eliminagdo dos documentos.

246.4 — Autorizacéo de Fabricacédo para Fins Exclusivos de Exportacéo
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Quando uma empresa desejar exportar produtos que ndo possuem registro no Brasil
e tém comercializacdo proibida, a empresa deverd solicitar a Anvisa uma Autorizacdo de
Fabricacdo para Fins Exclusivos de Exportacéo.

Essa Autorizacdo permite somente a fabricacdo dos produtos que servirdo para a
exportacdo, ndo devem, de maneira alguma, serem comercializados em Territério Nacional.

Os produtos devem obrigatoriamente possuir registro no pais importador,
destinatario da exportacéo.

A Autorizacdo de Fabricacdo para Fins Exclusivos de Exportacdo tem validade de 1
ano, por isso a exportacéo deve ocorrer no periodo de validade da autorizagéo.

Propomos para os documentos referentes a Autorizacdo de Fabricacdo para Fins
Exclusivos de Exportacéo, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3
(trés) anos e como destinacéo final a eliminacdo dos documentos.

246.5 — Autorizacédo de Exportacédo

Para exportar substancias sob controle especial pela Anvisa (entorpecentes®’,
psicotrépicas®, imunossupressores e precursoras®®), constantes do Regulamento Técnico
aprovado pela Portaria SVS/MS n°344, de 12 de maio de 1998, as empresas exportadoras
devem obter uma Autorizagdo de Exportagéo perante Anvisa.

A Autorizacdo de Exportacdo autoriza a exportacdo das substancias respeitando a
legislacdo sanitéaria vigente. Dentre 0os documentos que autorizam a exportacdo, estdo o
Certificado de Exportacdo, que certifica que determinada substancia ou medicamento esta
autorizado a sair do pais e o Certificado de Ndo Objecdo, produzido quando a substancia ou
objeto da exportacdo néo estiver sob controle especial no Brasil, porém possuir controle no
pais de destino (importador).

A exportacdo de substdncias sob controle especial dependerad da emissdo da
Autorizacdo de Exportacdo e da anuéncia prévia da Anvisa, através do Registro de
Exportacoes.

A solicitacdo de exportacdo de substancias controladas também deve ser feita para
cada espécie de produto a ser exportado, e todas as vezes que a empresa desejar exportar.

21 Entorpecente - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convengdo Unica sobre Entorpecentes.

%8 psicotrépico - Substancia que pode determinar dependéncia fisica ou psiquica e relacionada, como tal, nas listas
aprovadas pela Convencéo sobre Substancias Psicotropicas.

2 precursores - Substancias utilizadas para a obtencéo de entorpecentes ou psicotrépicos e constantes das listas aprovadas
pela Convencédo Contra o Tréfico Ilicito de Entorpecentes e de Substancias Psicotrdpicas.
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A Autorizacao de Exportacdo tem validade de 1 ano e a exportacdo somente podera
ocorrer dentro do periodo de validade.

Propomos para os documentos referentes & Autorizacdo de Exportacdo, a guarda na
fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacdo final a
eliminagéo dos documentos.

249 — Outros Assuntos Referentes a Controle Sanitario em Produtos
290 — Outros Assuntos Referentes a Vigilancia Sanitaria em Produtos

Incluem-se neste grupo os documentos de carater geral relativos a Vigilancia
Sanitaria em Produtos que ndo tenham classificagdo especifica no Cédigo de Classificacao.

Somente poderdo ser classificados neste cddigo, os documentos que ndo possuam
campos especificos.

Esta subclasse e outros grupos criados como a mesma finalidade, foram baseados na
Resolugédo n°.14 do CONARQ

300 — Vigilancia Sanitaria em Servicos

310 — Autorizacao e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas

A lei 6.360, de 23 de setembro de 1976 e o decreto 79.094, de 05 janeiro del997,
dispdem sobre a vigilancia sanitaria a que ficam sujeitos os medicamentos, as drogas, 0S
insumos farmacéuticos e correlatos (hoje chamados produtos para a salde), cosméticos,
saneantes e outros.

O artigo 2° desta lei afirma que somente poderdo extrair, produzir, fabricar,
transformar, sintetizar, purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar,
armazenar ou expedir os produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, as empresas para tal fim
autorizadas pelo Ministério da Satde (Anvisa nos termos da lei n°. 9.782, de 26 de janeiro
de 1999) e cujos estabelecimentos tenham sido licenciados pelo 6rgdo sanitario das
Unidades Federativas em que se localizem.

Desta forma, é competéncia da Anvisa, de acordo com a Lei 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, autorizar o funcionamento de empresas de fabricagdo, distribuicdo e importacdo
dos produtos e servicos que envolvam risco a saude publica, e da mesma maneira cancelar a
autorizacdo de funcionamento dessas empresas, em caso de violagdo da legislacdo
pertinente ou de risco iminente a sadde.

Assim, o funcionamento legal das empresas dependera de autorizagdo da Anvisa, a
vista da indicacdo da atividade industrial respectiva, da natureza e espécie dos produtos e
da comprovacdo da capacidade técnica, cientifica e operacional, e de outras exigéncias
dispostas em regulamento e atos administrativos.
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Tal autorizagdo reflete-se documentalmente nos Processos de Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas.

A Autorizagdo Especial de Funcionamento de Empresas se caracteriza pela licenca
concedida pela Anvisa, as empresas, instituicdes e 6rgdos, para o exercicio de atividades de
extracdo, producdo, transformacéo, fabricacdo, fracionamento, manipulagdo, embalagem,
distribuicdo, transporte, reembalagem, importacdo e exportagdo das substancias sujeitas a
controle especial constantes das listas da Portaria SVS/MS n°. 344, de 12 de maio de 1998
e da Portaria n° 6 de 29 de janeiro de 1999 e suas atualiza¢bes, bem como medicamentos
que as contenham.

Somente apés o registro do processo de AFE®, cabera aos Estados e ao Distrito
Federal, o licenciamento dos estabelecimentos. Essas licencas serdo especificas e
independentes ainda que exista no mesmo local mais de um estabelecimento da mesma
empresa. A legislacdo supletiva estadual fixard as condicbes e exigéncias para o
licenciamento, observados, porém, os preceitos basicos estatuidos no diploma federal.

A autorizacdo habilitar4d a empresa a funcionar em todo o territorio nacional e
devera também ser alterada quando ocorrer alteracdo, mudanca de atividade ou mudanca do
socio, diretor ou gerente que tenha a seu cargo a representacédo legal da empresa.

Os processos de Autorizagdo e Autorizacdo Especial de Funcionamento de
Empresas adquirem, ao longo de sua existéncia, status administrativos e temporalidades
distintas:

Quando solicitada e concedida a Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, 0
processo de AFE adquire o status de deferido. Se houver alguma irregularidade, a
Autorizacdo ndo é concedida e adquire o status de indeferido.

Se em algum momento for comprovado que determinada empresa, descumpre e nao
mais preenche os requisitos estabelecidos em lei, ndo atendendo as exigéncias de
modificagdes solicitadas ap0s a constatagdo de infragdo sanitaria, o processo de AFE passa
ao status de cancelado.

O status de cancelado pode ser ocasionado apés a constatacdo de infracdo sanitaria,
citada na Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977. A Infracdo Sanitaria pode ser decorrente
das agdes de “construcdo, instalacdo ou funcionamento, em qualquer parte do territério
nacional, de laboratdrios de producdo de medicamentos, drogas, insumos, cosméticos,
produtos de higiene, dietéticos, correlatos, ou quaisquer outros estabelecimentos que
fabriquem alimentos, aditivos para alimentos, bebidas, embalagens, saneantes e demais
produtos que interessem a salde publica, sem registro, licenca e autorizacdes do 6érgéo
sanitario competente ou contrariando as normas legais pertinentes, cuja pena pode ser de
adverténcia, interdicdo, cancelamento de autorizacdo e de licenca, e/ou multa”.
Descumprir atos emanados das autoridades sanitarias competentes visando a aplicacdo da
legislacdo pertinente, também pode gerar o cancelamento da AFE. Nestes casos, €
importante lembrar que o cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa e da

% Autorizagdo de Funcionamento de Empresas.
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Licenca dos estabelecimentos somente ocorrera apos a publicacdo, na imprensa oficial, de
decisdo irrecorrivel.

E também permitido as empresas solicitarem, por motivos proprios, o cancelamento
da Autorizacdo e Autorizacdo Especial de Funcionamento.

Com base nisso, propomos 0s seguintes prazos de guarda e destinagdo final aos
processos de Autorizagdo e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas:

O processo fica na fase corrente até atingir os status de indeferido ou cancelado.

Para os processos indeferidos propomos a guarda na fase intermediéria por 5
(cinco) anos e a eliminagdo dos documentos, pois tais processos nao representam a
concessdo da Autorizacdo de Funcionamento. Se a empresa solicitante ndo atendeu as
exigéncias previstas em lei e por isso ndo conseguiu a devida Autorizacdo de
Funcionamento, esta ndo pode fabricar, distribuir, importar produtos e servigos que incide
em algum risco para a satde da populacao.

Assim, o processo indeferido ndo representara garantia de direitos para a Anvisa,
Agente Regulado ou Consumidor.

Para os processos cancelados a pedido da empresa, propomos a guarda na fase
intermediéria por 1 (um) ano e a eliminagcdo dos documentos.

Apos o cancelamento da Autorizacdo, a empresa ndo mais poderd fabricar,
distribuir, importar produtos e servicos. As atividades ficam proibidas até a solicitagdo de
uma nova Autorizagdo. Tais processos ndo mais representardo garantias de direitos para a
Anvisa, Agente Regulado ou Consumidor.

Para os processos cancelados por irregularidade, propomos a guarda na fase
intermedidria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente dos documentos, pois indicam a
irregularidade praticada pelo Agente Regulado.

A Comissdo Permanente de Avaliacdo (CPAD) acredita que os documentos
referentes & Autorizacdo de Funcionamento de Empresas, indeferidos e cancelados a
pedido, podem ser eliminados por ndo representarem garantia de direitos a Anvisa, Agente
Regulado e consumidor, bem como n&o possuir valor informativo ou probatdrio, e ndo
servirem como fonte de pesquisa historica, por ndo fornecerem informages especificas que
possam servir de base para pesquisas de a¢des da vigilancia sanitaria no Brasil.

No caso das Autorizagdes, a CPAD ndo vé a necessidade de determinar critérios de
guarda permanente semelhante ao processo de Registro de Produtos, ja que a Autorizacao
de Funcionamento constitui-se da indicacdo da atividade, natureza e espécie do que se
pretende produzir, armazenar, embalar, importar, exportar e capacidade técnica e
operacional para fazé-lo, que podem ser alterados a qualquer momento e seguem padrbes
pre-estabelecidos na legislacéo.
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310.1 - Inspeg&o Sanitaria

Inspecdo Sanitéria € a avaliacdo de estabelecimentos, servicos de salde, atividades,
profissionais, produtos, condi¢cbes ambientais e de trabalho na &rea de abrangéncia da
Vigilancia Sanitaria, exigindo julgamento de valor sobre a situacao ou realidade verificada.
E um misto de pedagogia sanitaria, quando se ministra a educagfo sanitaria do cidad&o e
agentes regulados, e de poder de policia administrativa sanitaria no que tange a punicao
exemplar de agentes regulados que infringem as normas de vigilancia sanitéria, pois uma
infracdo sanitaria causa riscos a salde da populacéo.

A inspecdo sanitdria € um ato fundamentado no conhecimento cientifico, no
processo investigatorio e na fiscalizacdo, e efetuado pela autoridade sanitaria que verifica
as instalagdes, equipamentos, processos produtivos, recursos humanos, e o cumprimento de
procedimentos previstos nos manuais técnicos e na legislacdo sanitaria pertinente. Visa
avaliar a conformidade do ambiente com padr@es sanitarios e requisitos estabelecidos para
eliminar, diminuir e prevenir riscos a salde.

A Anvisa tem como atribuicdo, controlar a producdo e a comercializacdo de
produtos e servicos submetidos a vigilancia sanitaria como forma de promover a protecdo
da saude da populacdo. Dentre as atividades de controle e fiscalizacdo esta a Inspecédo
Sanitaria.

A Inspecdo Sanitaria é realizada nas Industrias Fabricantes de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, Empresas Distribuidoras e de Armazenagem de produtos, Empresas
Distribuidoras e de Fracionamento de insumos farmacéuticos e nos Centros de
Biodisponibilidade e Bioequivaléncia®. A inspecdo sanitaria é condic&o para a emissdo da
Autorizacgdo e Autorizacao Especial de Funcionamento de Empresas.

Durante a inspecdo, distintas espécies documentais podem ser produzidas a partir do
trabalho fiscalizador, como por exemplo, uma notificacdo de irregularidade, um termo de
inspecdo, laudo de analise, parecer técnico, termos de ajuste, interdicdo e desinterdicéo,
termos de apreensdo e inutilizacdo, liberacdo de produtos.

Quando a inspecdo sanitaria apresentar alguma irregularidade, esta deve ser sanada
de imediato. Se o problema ndo for corrigido, incorrerd em punicbes previstas na
legislacdo. Neste caso, a documentagdo passa a fazer parte de um processo
investigativo/punitivo, previstos nos codigos 312, 312.1, 312.2.

Entendemos que esses documentos, depois de cumpridos as finalidades para qual
foram criados e cumprindo prazo de precaucdo na fase intermediaria, ndo mais terdo valor
para a Anvisa, pois nao representam fonte de consulta de informacoes.

%1 Centros autorizados pela Anvisa para realizar testes de equivaléncia farmacéutica, biodisponibilidade e bioequivaléncia.
Testes necessarios para aprovagao do registro de medicamento genérico.
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Assim, propomos para a documentacdo referente a inspecdo sanitaria, a guarda na
fase corrente por 3 (trés) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinagdo
final a eliminacdo dos documentos.

310.11 — Relatorio de Inspecéo

Dentre os documentos produzidos durante uma inspecao, o Relatdrio de Inspecgdo é
o documento final da vistoria realizada, contém as informacgdes do funcionamento da
empresa e dos processos produtivos.

O Relatério de Inspecdo contém as informac6es da situacdo do local inspecionado e
0s possiveis problemas encontrados durante a inspecéo.

As inspecdes sanitarias ocorrem anualmente com vistas & emissao e revalidacdo da
Autorizacdo e Autorizacdo Especial de Funcionamento.

Desta forma, Propomos para estes documentos, a guarda na fase corrente até o
indeferimento ou cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento, na fase intermediaria
por 3 (trés) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

310.2 — Certificado de Boas Praticas

O Certificado de Boas Praticas ¢ um documento emitido pela autoridade sanitéria
federal (Anvisa), declarando que o estabelecimento licenciado cumpre com 0s requisitos de
boas praticas de fabricacdo, distribuicdo, armazenamento, controle dos produtos que se
propds fabricar, distribuir, armazenar, avaliar. E emitido quando solicitado pela empresa e
depende de comprovacdo, pela Anvisa, do cumprimento das boas préaticas (conjunto de
regras previstas em legislacao especifica), feito através da inspecdo sanitaria.

Feita a inspecdo sanitaria e comprovando-se as boas préaticas, a Anvisa emite 0
Certificado em 2 vias, ficando a primeira com a empresa e a segunda com a Anvisa.

O Certificado tem validade de 1 ano a partir da emisséo e publicacdo em Diario
Oficial da Unido, podendo ser cancelado quando ficar configurado infracdo sanitaria a
legislacdo vigente.

Propomos para o Certificado de Boas Praticas, a guarda na fase corrente por 1 ano,
na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos
documentos.

A eliminacéo estd sendo proposta por o Certificado ter validade de 1 ano e apo6s

decorrido este prazo deverd ser feita uma nova inspecdo para emissao de um novo
Certificado.
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310.3 — Investigacdo

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria tem a responsabilidade e a missao de
promover e proteger a salde da populagdo, garantindo a seguranca sanitaria de servicos e
produtos de salude. Uma empresa, para produzir, extrair, fabricar, transformar, sintetizar,
purificar, fracionar, embalar, reembalar, importar, exportar, armazenar produtos sujeitos a
vigilancia sanitiria deve, antes de comecar suas atividades, obter autorizacdo de
funcionamento junto a Anvisa.

Apb6s concedida a Autorizagdo, a Anvisa faz um acompanhamento do
funcionamento das empresas, atraveés de constantes inspecOes sanitarias. Ao encontrar
qualquer irregularidade, a Anvisa investiga e, em se constituindo uma infragdo sanitéria,
aplica as devidas medidas legais, seja uma Notificagdo ou Auto de Infragdo, sempre
seguindo a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, que prevé até mesmo o cancelamento da
autorizacao de funcionamento.

Propomos para os documentos relativos a Investigacdo, a guarda na fase corrente
por 1 ano apds a conclusdo da investigacdo, 10 (dez) anos na fase intermediéria e a guarda
permanente dos documentos.

A guarda permanente justifica-se pelo fato de o produto ou servico investigado ter
apresentado alguma irregularidade que resultard& em mudancas ou proibicdo de
comercializacdo constituindo um histérico do problema corrido.

310.31- Notificacdo

Depois de realizada investigacOes e identificada alguma infracdo sanitéria, parte-se
para a solucdo da irregularidade. A Anvisa utiliza-se de duas medidas distintas para fazer
com que a legislacdo seja cumprida. A primeira delas é a Notificagdo, uma adverténcia,
utilizada no caso de falhas ou irregularidades sanaveis. A Notificacdo pode ser utilizada
para solicitar as empresas prestacdo de informacGes ou a entrega de documentos
comprobatorios, e ainda, dependendo do caso, a imediata readequacao a legislacdo vigente
ou correcdo do que for determinado. O ndo atendimento da Notificagdo em prazo fixado
pode gerar um Auto de Infragéo.

Para a Notificacdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

Entendemos que a eliminagdo desses documentos pode acontecer, pois a
Notificacdo é utilizada para irregularidades sanéveis e de facil resolugédo e, uma vez nédo

atendidas nos prazos fixados pela Anvisa (prazo maximo de 30 dias), sdo autuadas e
passam a ser um Auto de Infrag&o.

310.32 - Auto de Infragéo

A outra medida € o Auto de Infracdo que é a autuagdo e consequente aplicacdo de
penalidades ao Agente Regulado/Empresa, em decorréncia de infracdo sanitaria. As
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infracBes sdo apuradas em processo administrativo, iniciado com a lavratura do Auto de
Infracdo. As penalidades variam de acordo com a infracdo (Lei 6.437, de 20 de agosto de
1977).

O agente regulado autuado tem o direito de recorrer do auto de infragdo no prazo de
20 (vinte) dias (paragrafo tnico art. 30 da Lei 6.437/77).

Apos decisdo irrecorrivel e condenatoria, o agente regulado fica obrigado a cumprir
a penalidade determinada e a Anvisa, dependendo da infracdo, pode até mesmo cancelar a
autorizacdo de funcionamento da empresa. A condenacao € executada e o ato publicado em
Diério Oficial.

Para o Auto de Infragcdo, propomos a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermedidria por 15 (quinze) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo justifica-se por o Auto de Infracdo se um ato administrativo de
aplicacdo de penalidades, e uma vez cumprido nédo representa fonte de consulta e pesquisa
futuros. A determinacdo do prazo de guarda na fase intermediéria por 15 (quinze) anos ja
prevé um prazo de precaucéo.

E importante registrar que as Notificacdes e os Autos de Infragio nio fazem parte
da investigacdo, nem dos processos de autorizacdo de funcionamento. Em casos
imediatamente comprovados de infracdo sanitaria a Notificacdo ou Auto de Infracdo €
emitido sem a necessidade de investigacao.

311 — Autorizacdo de Funcionamento de Drogarias e Farmacias

A Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999, alterada pela MP 2190-34, de 13 de agosto
de 2001 (altera o item VII da lei), determina que € competéncia da Anvisa autorizar o
funcionamento de estabelecimentos de comercializagcdo de medicamentos.

A partir da alteracdo na Lei, a Anvisa editou a Resolucgdo da Diretoria Colegiada —
RDC n°. 238, de 27 de dezembro de 2001, determinando que os estabelecimentos que
comercializem medicamentos® deverdo ter sua Autorizacdo de Funcionamento (AF)
solicitada junto a Anvisa.

Assim, o funcionamento legal de todas as farmécias e drogarias do pais dependera
de autorizacdo da Anvisa, a vista da indicacdo da(s) atividade(s) desenvolvida(s) pelo
estabelecimento, comprovadas em licenca sanitéria.

Esta medida visa permitir um maior controle da qualidade de estabelecimentos que
vendem medicamentos no pais e de seus responsaveis técnicos, auxiliando também o
trabalho de fiscalizagéo.

%2 S30 considerados estabelecimentos envolvidos na atividade de comercializagdo de medicamentos: as farmacias
(comércio e/ou manipulacdo de drogas e medicamentos), drogarias, ervanarios e postos de medicamentos (Lei 5.991/73).
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Antes da alteracdo da Lei e edicdo da RCD, as farmécias precisavam somente da
licenca emitida pela vigilancia sanitaria do estado. Agora, além dessa licenga, 0s
estabelecimentos s&o obrigados a apresentar para a Anvisa, documentos que comprovem as
atividades desenvolvidas no local.

A autorizacdo habilitard o estabelecimento a funcionar e exercer suas atividades
normalmente. Ainda de acordo com a RDC, autorizagdo tera validade de 1 (um) ano
devendo ser revalidada por periodos iguais e sucessivos.

A Autorizacdo de Funcionamento de Drogarias e Farméacias reflete-se
documentalmente nos Processos de Autorizacdo de Funcionamento de Drogarias e
farméacias (AF).

Os processos de AF adquirem, ao longo de sua existéncia, status administrativos e
temporalidades distintas:

Quando solicitada e concedida a Autorizacdo, o processo de AF adquire o status de
deferido. Se houver alguma irregularidade, a Autorizacdo ndo é concedida e adquire o
status de indeferido.

Uma vez deferida, a Autorizacdo deve ser, de acordo com a lei, revalidada a cada 1
(um) ano, isso ndo ocorrendo, a Autorizacao passa a situacdo de caduca.

Se em algum momento for comprovado que determinado estabelecimento,
descumpre e ndo mais preenche os requisitos estabelecidos em lei, ndo atendendo as
exigéncias de modificagdes solicitadas apds a constatacdo de infracdo sanitaria, feita pelas
Vigilancias Sanitarias estaduais, o processo de AF passa ao status de cancelado.

Desta forma, propomos o0s seguintes prazos de guarda e destinacdo final aos
processos de Autorizacdo de Funcionamento de Drogarias e Farmécias.

O processo fica na fase corrente até atingir os status de indeferido, caduco ou
cancelado.

Para 0s processos indeferidos propomos a guarda na fase intermediaria por 5
(cinco) anos e a eliminagdo dos documentos, pois tais processos nao representam a
concessdao da Autorizacdo de Funcionamento. Se o estabelecimento ndo atendeu as
exigéncias previstas em lei, e por isso ndo conseguiu a devida Autorizacdo de
Funcionamento, esta ndo pode comercializar medicamentos.

Assim, o processo indeferido ndo representara garantia de direitos para a Anvisa,
Agente Regulado ou Consumidor.

Para os processos caducos ou cancelados, propomos a guarda na fase intermediaria
por 5 (cinco) anos e a eliminagdo dos documentos.

Com a caducidade ou cancelamento da Autorizacdo, o estabelecimento ndo podera
comercializar medicamento, pois deixa de possuir Autorizagéo.
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A CPAD acredita que tais processos podem ser eliminados por ndo representar
garantia de direitos a Anvisa, Agente Regulado e consumidor, bem como n&o possuir valor
informativo ou probatorio, e ndo servirem como fonte de pesquisa historica.

A Autorizacao de Funcionamento de Farméacias e Drogarias € uma autorizagdo para
comercializacdo de produtos, ndo entra no campo da producdo/fabricacdo, que exige
processos de fabricacdo/manipulacdo previamente estabelecidos com vistas a garantir a
salde da populagdo, por isso utiliza critérios como as inspecdes sanitarias periddicas e a
emissao de certificados de boas préticas, 0 que ndo acontece na comercializagao.

E importante relatar que essa atividade produz um imenso volume de processos
gerados anualmente. Para cada nova drogaria aberta no pais, uma Autorizacdo devera ser
concedida, também e permitido aos estabelecimentos que em algum momento tiveram o
processo indeferido caduco ou cancelado, a possibilidade de entrar com novas solicitacoes,
0 que gera uma grande gquantidade de processos compostos por documentacdes similares.
Estima-se que atualmente existam 90.000 processos de AF.

319 — Outros Assuntos Referentes a Autorizacdo e Autorizacdo Especial de
Funcionamento de Empresas

320 — Laboratérios de Saude
321 — Habilitacéo

Os laboratorios analiticos em salde, equivaléncia farmacéutica e provedores de
ensaios de proficiéncia, oficiais e privados interessados em prestar servicos laboratoriais na
area de saude, relativos a analises prévias, de controle fiscal e de orientagdo de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria devem solicitar a Anvisa autorizacdo para realizar 0s servicos
propostos.

As analises prévias para registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, quando
néo regidas por legislacdo especifica, e as analises de orientacdo poderdo ser realizadas por
laboratdrios autorizados pela Anvisa. As analises de controle fiscal, quando regidas pela
legislacdo vigente, devem ser realizadas pelo INCQS e Laboratorios Centrais de Saude
Publica (LACEN’s). Estes devem ter sido instituidos pelos Governos Federal, Estadual,
Municipal e Distrital e autorizados pela Anvisa.

A autorizacdo é feita através de visitas técnicas realizadas nos laboratorios com fins
de habilitacdo para realizacdo dos servigos. A Anvisa habilitara os laboratorios, segundo
critérios estabelecidos na ABNT ISO/IEC — 17025, BPL, BPLC e a ISO/Guias — 43,
instrumentos internacionais sobre qualidade de servigos e produtos.

O processo de habilitacdo se inicia com a solicitacdo dos laboratorios, junto a

Anvisa, para a realizacdo de uma visita técnica com fins de avaliacdo dos critérios técnicos
utilizados. Apds a avaliagdo e a comprovacdo da realizacdo dos servigos conforme os
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critérios estabelecidos, a Comissdo de Habilitacdo®® defere o processo de habilitacéo,
procedendo entdo, a emissdo do Contrato de Habilitacdo de Laboratorios, a ser assinado
pelo laboratorio e a Anvisa, e do Certificado de Habilitagdo, autorizando o laboratorio a
realizar servicos de apoio a salde.

Se durante a visita técnica forem constatados procedimentos ndo condizentes com
0s critérios estabelecidos, o processo de habilitacdo é indeferido e habilitacdo néo é
autorizada.

Uma vez habilitado, o laboratério sofre supervisbes e reavaliagdes para a
averiguacdo da continuidade dos requisitos técnicos da habilitacdo. As supervisdes sao
realizadas anualmente, a partir da data da avaliacdo inicial. As reavaliacdes sdo feitas a
cada 4 (quatro) anos. Um ciclo de manutencdo consiste em 3 (trés) supervisdes
consecutivas e a realizacdo de uma reavaliacdo, apos o qual novo ciclo de é iniciado. Este
processo é continuo até a solicitagdo de cancelamento por parte do laboratorio.

O cancelamento também pode ser feito pela Anvisa em se constatado o ndo
cumprimento dos requisitos da habilitacdo.

Assim, propomos para os documentos referentes a Habilitacdo de Laboratdrios de
Salde, a guarda na fase corrente até atingir o status de indeferido ou cancelado, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo dos processos de habilitacdo indeferidos estd sendo proposta, pois 0
indeferimento do processo ndo autoriza que o laboratorio possa executar 0S Servicgos
propostos, ou seja, o laboratério ndo realizard o servigo enquanto a solicitacdo ndo for
deferida/autorizada. E importante salientar que o prazo de guarda na fase intermediaria
prevé o tempo legal para o laboratorio recorrer da decisdo de indeferimento.

A eliminacdo dos processos de habilitacdo cancelados por pedido do proprio
laboratério ou pela Anvisa, esta sendo proposta por o laboratério ndo mais poder prestar os
servigos de apoio a saude. Se pretender uma nova habilitacdo devera novamente solicitar a
Anvisa. Os proprios laboratdrios mantém como procedimento padrdo estabelecido, a
manutencao dos seus arquivos referentes a habilitacdo, logo, caso haja qualquer demanda
judicial, a eliminacdo dos processos cancelados ou indeferidos ndo acarretard danos aos
possiveis direitos do laboratdrio.

A CPAD acredita que tais processos podem ser eliminados por nao representar
garantia de direitos a Anvisa, Agente Regulado e consumidor, bem como néo possuir valor
informativo ou probatorio, e ndo servirem como fonte de pesquisa histdrica.

A Habilitacdo é uma autorizacdo para realizar os servigos laboratoriais e o0s
processos constituem-se na indicacao da atividade realizada de acordo com os critérios pré-
estabelecidos, desta forma, a CPAD, ndo vé a necessidade de determinar critérios de guarda
permanente dos documentos.

%3 Ver cdigo 410.2 — Comissao de Habilitagdo
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322 — Comisséo de Habilitacdo

A Comisséo de Habilitacdo e responsavel por verificar o desempenho das avaliagdes
durante o processo de habilitacdo de laboratérios de sadde, decidir sobre a concesséo da
habilitacdo, indeferimento, cancelamento, adverténcia dos laboratorios.

A Comissdo relne-se quinzenalmente para a tomada de decisbes e avaliagbes das
habilitagdes.

Neste codigo sdo classificados os documentos referentes a Comissdo e suas
decisdes, como por exemplo, as atas e relatorios de reunido, pareceres, correspondéncias.

Propomos para esses documentos a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na
fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a guarda permanente dos
documentos.

323 — Qualidade Laboratorial

A Anvisa realiza, constantemente, pesquisas nos laboratérios de sadde, habilitados
ou ndo. As pesquisas s@o voltadas para assuntos especificos e dirigidas a laboratorios que
lidam com servigos também especificos.

As pesquisas objetivam identificar os laboratorios que prestam servi¢cos com
exceléncia e qualidade na analise do objeto da pesquisa, bem como a analise das
metodologias utilizadas na determinacdo de parametros exigidos pelas normas brasileiras
em vigor e a ado¢édo do Sistema de Qualidade Laboratorial.

Para a realizacdo das pesquisas sdo enviados Formularios de Pesquisa para os
laboratorios participantes, onde sdo preenchidos e devolvidos a Anvisa. Os dados sédo
analisados e posteriormente sdo gerados relatorios abrangendo as informag6es colhidas e
relatando as conclusdes finais.

Propomos para os documentos referentes as Pesquisas em Laboratorios de Saude a
guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacéo final a guarda permanente dos documentos.

Para os Formularios de Pesquisa, propomos a guarda na fase corrente por 2 (dois)
anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminacdo dos
documentos. Os Formularios de Pesquisa sdo a base para a elaboracdo dos relatérios, que
contém as informacdes reunidas de forma condensada e as conclusfes da pesquisa. Desta
forma, os formularios podem ser eliminados sem risco de perda das informacdes.

329 — Outros Assuntos Referentes a Laboratérios de Saude

330 — Servicos de Saude
331 — Monitoramento da Situacgdo Sanitaria
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Servicos de Saude € um conjunto de mecanismos em uma sociedade que destina
funcdes especiais e recursos para alcancar a meta de proteger e restaurar a salde da
populacdo beneficidria. S&o servicos médicos, odontoldgicos, terapéuticos, hospitalares e
qualquer outro com a finalidade especifica de preservar e restaurar a saiude. A Lei
estabelece entre os principios do SUS a “universalidade de acesso aos servigos de salide em
todos os niveis de assisténcia”. Em todo pais ha um sistema de servicos de satde, implicito
ou declarado, de caracteristicas variadas, com processamentos distintos e com resultados
diferentes, mas sempre presente.

A Anvisa coordena e supervisiona atividades de vigilancia sanitaria no ambito dos
servicos de salde, visando controlar e prevenir infec¢des e eventos adversos em servigos de
salde, riscos fisicos, quimicos, biolégicos e iatrogenias e assegurar o exercicio de boas
praticas na atencao a saude.

A Anvisa é responsavel por normalizar procedimentos para o funcionamento de
servicos de saude, analisar e emitir pareceres circunstanciados e conclusivos referentes a
acdo de fiscalizacdo junto aos servi¢os de salude no cumprimento das normas sanitarias
vigentes, monitorar a situacdo sanitaria dos servicos de saude, realizar estudos e
diagndsticos visando a identificacdo de fatores de risco em servi¢os de saude.

Os responsaveis por investigar os eventos adversos e prevenir infeccdes e surtos
infecciosos nos hospitais e centros que prestam servicos de saude s@o os Centros de
Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais (VISA’s). A Anvisa como coordenadora
supervisiona as atividades interferindo quando necessario.

Quando recebe uma denuncia sobre irregularidade em Servicos de Saude,
imediatamente repassa a Vigilancia Sanitaria Local solicitando uma inspec¢do no local
denunciado, em alguns casos o relatério de inspecdo é encaminhado a Anvisa para a
emissdo de parecer circunstanciado.

A Anvisa realiza também uma espécie de estudo sobre a situacdo de determinado
servigo no pais, como por exemplo, sobre a situacdo dos servi¢os de hemodialise oferecidos
em todo o pais. O resultado desse estudo transforma-se em um relatério chamado
“Relatorio de Consolidagdo Nacional”.

Propomos para os documentos classificados neste codigo a guarda na fase corrente
por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como destinagdo final a guarda
permanente dos documentos.

332 - Relatério de Notificacdo das Vigilancias Sanitarias Estaduais, do
Distrito Federal e Municipais.

As Vigilancias Estaduais, do Distrito Federal e Municipais enviam a Anvisa
relatérios da situacao/notificacdo dos servicos de salde de suas localidades. Esse relatério é
encaminhado a Anvisa para conhecimento da situacdo e pode estar ou ndo acompanhado de
copia do relatério de inspecéo realizada pela Visa.
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Propomos para o Relatorio a guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, na fase
intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacdo final a eliminagdo dos documentos. A
Eliminacdo justifica-se por ser um documento para conhecimento da situacdo de um
determinado servi¢o de salde em determinada unidade. Qualquer medida a ser tomada é de
incumbéncia das Visa’s que sdo responsaveis pela fiscalizagdo e aplicagdo de penalidades
em caso de infracBes sanitarias.

339 — Outros Assuntos Referentes a Servigos de Saude

340 - Servigos de Hemoterapia

Incumbe a Anvisa, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servigos que envolvam risco a salde publica, dentre os quais, 0
sangue® e os hemoderivados.

Desta forma, é também atribuicdo da Anvisa, regular e avaliar a qualidade dos
servicos de hemoterapia®, ou seja, de todo o processo de doacdo de sangue, desde a
chegada do doador em uma unidade hemoterapica até a utilizacdo do sangue e
hemocomponentes.

Para executar essa atividade a Anvisa se vale da analise dos dados contidos em
relatorios de monitoramento, relatorios de atividades e relatérios de inspecdo sanitaria das
unidades hemoterépicas, encaminhados para a Anvisa pelos Orgéos de Vigilancia Sanitéria
Estaduais (Visa’s) responsaveis pela fiscalizacao.

A analise dos dados visa compreender melhor os servigos hemoterapicos e permite a
efetiva resposta da Anvisa frente aos problemas nos servigos hemoterapicos e a solugdo
eficaz dos problemas. A Anvisa, entdo, implementa regulamentacdes, diretrizes e politicas
que devem ser seguidas para garantir a qualidade nos servigos.

Propomos para os documentos referentes a Servicos de Hemoterapia, a guarda na
fase corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por mais 8 (oito) anos e como
destinacdo final a eliminacdo dos documentos.

A Eliminacdo justifica-se por serem documentos produzidos por Orgdo de
Vigilancia Sanitaria Estaduais e Municipais encaminhados & Anvisa para conhecimento da
situacdo dos servigos. Tais documentos servem para acompanhamento e de base para
elaboracédo de regulamentacdes e diretrizes a serem seguidas pelos servicos de hemoterapia.

341 — Cadastro de Unidades Hemoterapicas

% O sangue é produzido na medula 6ssea dos 0ssos chatos, vértebras, costelas, quadril, cranio e esterno. E composto por
plasmas, hemécias, leucdécitos e plaquetas.

% Entende-se por Servico de Hemoterapia todos os servicos que coletam, processam e testam o sangue de doadores e/ou
distribuem hemocomponentes, podendo ou néo realizar transfusao de sangue.
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O Cadastro de Unidades Hemoterdpicas (HEMOCAD) é um cadastro unico de
servicos de hemoterapia publicos e privados existentes no pais. Todas as unidades
hemoterépicas em funcionamento devem estar cadastradas neste sistema de informagao que
é dindmico e constantemente atualizado.

A Anvisa é a entidade responsavel por manter e acompanhar e desenvolvimento do
sistema HEMOCAD. As informagdes do cadastro sdo essenciais para o conhecimento do
quantitativo de unidades hemoterapicas, hospitais conveniados, etc.

Propomos para o Cadastro de Unidades Hemoterapicas, a guarda na fase corrente
enquanto vigora, na fase intermediaria por 1 (um) ano e como destinacdo final a guarda
permanente dos documentos.

342 — Producdo Hemoterapica

Enquanto entidade responsavel pela regulacdo e avaliacdo da qualidade dos servigos
de hemoterapia, a Anvisa avalia quantitativa e qualitativamente a producéo e distribuicao
do sangue e hemocomponentes, realizada nas unidades hemoterapicas.

Desta forma, as instituicdes executoras de atividades hemoterapicas ficam
obrigadas, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°.149, de 14 de
agosto de 2001, a encaminhar mensalmente as Vigilancias Sanitarias Estaduais e
Municipais (VISA’S) o formulario do Sistema de Informagdo de Producdo Hemoterapica
(HEMOPROD), com os dados de sua produgdo mensal. As VISA’S alimentam o sistema
que é controlado pela Anvisa.

Os dados apresentam toda a producdo da unidade hemoterapica quanto a entrada,
perdas, transfusdes e distribuicdo de sangue e hemocomponentes. Estes dados sdo
indicadores que subsidiam a Anvisa e norteiam 0s rumos da regulamentacdo na area de
Sangue e Hemoderivados.

A Anvisa avalia toda a cadeia de producdo hemoterdpica de cada unidade e a
qualidade do sangue transfusionado.

Entre os documentos de Produgdo Hemoterapica estdo os relatérios de producédo e
as respectivas tabelas estatisticas produzidas pelo sistema HEMOPROD, as avaliagdes das
cadeias de producdo e fluxos de trabalho das unidades hemoterapicas e 0s documentos
sobre a qualidade do sangue e hemocomponentes, incluindo-se os Programas de Avaliacéo
da Qualidade do Sangue, como por exemplo, o Programa de Avaliacdo Externa da
Qualidade em Imunohematologia e Sorologia - AEQ.

Propomos para os documentos referentes a Producdo Hemoterapica, a guarda na

fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinagdo
final a guarda permanente dos documentos.
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342.1 — Plasma

E funcio da Anvisa, coordenar a disponibilizacio e avaliar a qualidade do plasma
excedente de uso terapéutico dos servicos de hemoterapia para o fracionamento industrial
voltados para a producdo de hemoderivados®®, como por exemplo, a Albumina e as
Imunoglobinas.®

A hemoterapia moderna baseia-se no uso seletivo dos componentes do sangue. A
utilizacdo correta dos diversos hemocomponentes, associados a um maior controle de
qualidade nas diversas etapas, desde a coleta até o fracionamento, tem tornado a
hemoterapia mais segura. Hoje, muitos pacientes sdo beneficiados com derivados de uma
Unica doagdo. O "sangue total", como é conhecido a unidade de sangue antes de ser
fracionada, ndo encontra quase nenhuma indicacdo clinica onde ndo possa ser substituida
com eficacia por seus componentes.

Dentre os componentes do sangue, o plasma é de grande importancia, pois muitos
usos podem ser feitos a partir dele. A fabricacdo de medicamentos é talvez um dos
principais usos, pois 0 plasma é a matéria-prima bésica e insubstituivel para a produgéo de
determinados medicamentos.

A producdo desses medicamentos utiliza o plasma excedente do uso transfusional.
Por isso, a Anvisa controla a producdo e a qualidade desse componente.

O controle é feito através do envio de relatorios de avaliacdo da qualidade e
conformidade do plasma, pelas Vigilancias Sanitarias Estaduais e Municipais e através das
indicacdes, por parte da Anvisa, das condi¢cbes a serem seguidas pelos servigos de
hemoterapia para o fracionamento do plasma.

Propomos para os documentos referentes ao Plasma, a guarda na fase corrente por 2
(dois) anos, na fase intermediéria por 8 (anos) anos e como destinagdo final a eliminagdo
dos documentos.

A Eliminagdo justifica-se por serem os documentos produzidos nos servicos de
hemoterapia e encaminhados & Anvisa para que possa acompanhar a producdo do plasma,
seu fracionamento e encaminhamento para a produgdo de medicamentos.

De acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n°. 153, de 14 de junho
de 2004, todos os registros sobre transfusdo de sangue e seus componentes devem ser
arquivados, pelos servicos de hemoterapia, por um periodo minimo de 20 anos e sdo
absolutamente confidenciais, mas disponiveis se solicitados pelas autoridades sanitarias.

Desta forma, sempre que a Anvisa necessitar de alguma informacao, poderé solicita-
la as unidades hemoterapicas responsaveis pela guarda da documentacao produzida.

* Hemoderivados: medicamentos derivados do sangue e hemocomponentes.

37 0 plasma para fracionamento é o conjunto do Plasma Fresco e Plasma Fresco Congelado excedente de uso terapéutico,
que foi processado e armazenado dentro de condigdes técnicas que possibilitem a purificagdo dos hemoderivados. A
producdo dos tipos de hemoderivados dependera do tempo de estocagem do plasma.
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343 — Hemovigilancia

Hemovigilancia é um sistema de avaliacdo e alerta, organizado com o objetivo de
recolher e avaliar informacOes sobre os efeitos indesejaveis e/ou inesperados da utilizacdo
de hemocomponentes nas transfusdes sanglineas. Tem como objetivo, prevenir o
aparecimento ou recorréncia de efeitos adversos ao uso de hemocomponentes, aumentando
a seguranca nas transfusdes sanglineas. O sistema de hemovigilancia ocupa-se do
“processo” da cadeia transfusional e foi justamente proposto para monitorar e gerar acoes
para correcdo de eventuais ndo-conformidades. Desta forma, atenta-se & monitoracao e
descoberta dos incidentes transfusionais.

“Desenvolvida no seculo XX, a transfusdo de sangue € uma medida terapéutica
amplamente utilizada em todo o mundo, mas o surgimento da Aids e a identificacdo do
HIV trouxeram preocupagdo sobre os riscos envolvidos no ato transfusional. A
Hemovigilancia, inspirada na Farmacovigilancia®, surgiu como conseqiiéncia dessa
preocupacgdo, na Franga em 1993. Em 2002 a Anvisa determinou a implantacdo de
programas de hemovigilancia voltados para doengas infecciosas.” *.

A transfusdo sanguinea € um processo que, mesmo realizado dentro das normas
preconizadas, bem indicado e corretamente administrado, envolve risco sanitario. Por isso,
h& necessidade de se conhecer os incidentes a ela relacionados e a sua prevaléncia, a fim de
que possam ser introduzidas medidas corretivas e preventivas que contribuam para
aumentar a seguranca transfusional, objetivo maior de um sistema de hemovigilancia. Para
realizacdo dessa importante atividade, torna-se fundamental o monitoramento de todo o
processo, da captagcdo do doador a transfusdo. Na Anvisa, este monitoramento é feito em
parceria com os Hospitais Sentinela e Hemocentros que fornecem as informagdes
necessarias para a identificagdo de riscos.

Um exemplo de monitoramento no processo de transfusdo sangiiinea é a
rastrebilidade de hemocomponentes, ou seja, € possivel saber, com precisdo, em quem
foram transfundidos os hemocomponentes, e quais hemocomponentes 0s pacientes
transfundidos receberam. A partir de cada receptor de transfusdo de sangue consegue-se
identificar o(s) doadores(s), e de cada doador consegue-se identificar os receptor(es) e 0s
respectivos hemocomponentes que foram administrados. A rastreabilidade permite que se
realize tanto a investigacdo ascendente - do receptor ao doador, quanto a investigacéo
descendente — do doador ao receptor.

A hemovigilancia analisa as notificagdes de incidentes tranfusionais que permite a
investigacdo, nos casos comprovados de incidentes, e permite também a tomada de
decisbes na regulacdo do processo transfusional.

% Ver codigo 231.1

¥ MARQUES , Osmar de Almeida; SOUZA, Marcelo Lima. Hemominas implanta programa de hemovigilancia.
Disponivel em: http://www.crfmg.org.br/jornal/abril04/hemominas. htm/>.Acesso em: 05 jan. 2006.
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As atividades de hemovigilancia produzem documentos referentes as investigacdes
e acgdes regulatorias a serem seguidas pelos centros de salde que lidam com processos
transfusionais.

Para os documentos classificados neste codigo propomos a guarda na fase corrente
por 1 ano apés a conclusdo da investigagdo, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacdo final a guarda permanente dos documentos, pois trata-se de investigacdes e de
decisOes de acOes regulatorias.

349 — Outros Assuntos Referentes a Servigos de Hemoterapia

350 — Transplante de Orgaos, Células e Tecidos.
351 — Orgéos Executores de Transplante de Orgaos e Tecidos

A transplantagdo de 6rgédos é o ato de colher um 6rgdo, ou parte dele, de um ser
humano (doador), e a implantacdo do mesmo noutro individuo (receptor). Também ha
casos de transplantacdo autoplastica, quando o tecido ou 6rgdo sdo transplantados do
préprio individuo.

Transplantes de orgdos e implantes de tecidos tém sempre um risco pra o receptor.
Produtos e processos sem padrdo de qualidade podem acarretar agravos ao paciente, entre
0s quais a transmissao de doencas como a AIDS, hepatites B e C, além de resultados sem
eficacia podendo causar graves danos a satde do transplantado.

O Sistema Nacional de Transplantes (SNT)*, definido pela Lei n°. 9.434, de 4 de
fevereiro de 1997 e regulamentado pelo Decreto n°. 2.268, de 30 de junho de 1997 € um
6rgdo diretamente ligado ao Ministério da Saude e tem a finalidade de desenvolver e
coordenar o processo de captacdo e distribuicdo de tecidos, 6rgdo e partes retirados do
corpo humano para finalidades terapéuticas.

As Centrais de Notificacdo, Captacdo e Distribuicdo de Orgédos (CNCDOs) s&o as
unidades executivas, nos Estados e Distrito Federal, das atividades do Sistema Nacional de
Transplantes e por isso exercem atividades que necessitam de regulacdo pela Vigilancia
Sanitaria.

Desta forma, para garantir a qualidade do processo de todo o ciclo de transplante de
6rgdo, tecidos e células, a Anvisa regula o ambiente fisico, 0s recursos materiais, as
condicdes de trabalho e as atividades e procedimentos relacionados diretamente ao ciclo de
transplante, exercidos pelas CNCDOs.

40 Sistema brasileiro composto por instituicdes que realizam agdes integradas e que sdo responséveis por desenvolver o
processo de captagdo e distribuicdo de tecidos, 6rgaos e partes retirados do corpo humano para finalidades terapéuticas.
Integram o SNT: a Coordenagdo Geral do Sistema Nacional de Transplante do Ministério da Salde; as Secretarias de
Salde Estaduais, do Distrito Federal, Municipais ou 6rgdos equivalentes; as Centrais de Notificacdo, Captacdo e
Distribuicdo de Orgéos para Transplante Estaduais ou Regionais (CNCDO); os estabelecimentos hospitalares autorizados
e a rede de servigos auxiliares necessarios a realizagdo de transplantes.
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Para executar essa atividade a Anvisa se vale da analise dos dados contidos em
relatorios de monitoramento, relatorios de atividades e relatrios de inspecdo sanitaria dos
Orgéos Executores de Transplante de Orgaos e Tecidos, encaminhados para a Anvisa pelos
Orgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais (Visa’s) responsaveis pela fiscalizacao.

Desta forma, a Anvisa consegue elaborar e aprimorar a regulamentagdo técnica da
area e legislagdes de vigilancia sanitaria em transplante de 6rgéo e tecidos.

Propomos para os documentos referentes aos Orgéos Executores de Transplante de
Orgaos e Tecidos, a guarda na fase corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por 8
(anos) anos e como destinacéo final a eliminacdo dos documentos

A Eliminagio justifica-se por serem documentos produzidos pelos Orgdos de
Vigilancia Sanitaria Estuduais e Municipais, encaminhados a Anvisa para conhecimento da
situacdo dos orgdos executores de transplante de 6rgéos e tecidos. Tais documentos servem
para acompanhamento e de base para elaboracdo de regulamentacfes e diretrizes a serem
seguidas por tais 6rgaos.

351.1 — Cadastro de Orgéos Executores de Transplante de Orgdos e Tecidos

A Anvisa implementa e mantém o Cadastro de Orgdos Executores de Transplante
de Orgdos e Tecidos. Trata-se de um sistema de cadastro Unico de todos os 0Orgaos
executores existentes no pais. E um cadastro dindmico e constantemente atualizado.

A Anvisa é a entidade responsavel por manter e acompanhar e desenvolvimento do
sistema. As informacg6es do cadastro sdo essenciais para o conhecimento do quantitativo de
orgdos executores de transplante de 6rgéos e tecidos.

Propomos para 0 Cadastro, a guarda na fase corrente enquanto vigora, na fase
intermedidria por 1 (um) ano e como destinagdo final a guarda permanente dos documentos.

352 — Banco de Células e Tecidos

Um banco de células e tecidos € um servico que possui instalacdes fisicas,
equipamentos, recursos humanos e técnicas adequadas, destinado a captagdo, triagem
clinica, laboratorial e soroldgica, retirada, identificacdo, processamento, armazenamento e
distribuicdo das células e ou tecidos para fins terapéuticos e de pesquisa.

Sdo exemplos de bancos de células e tecidos, os bancos de células e tecidos
germinativos, banco de olhos, banco de pele, banco de sangue de corddo umbilical e
placentario, banco de tecidos musculoesqueléticos banco de valvas cardiacas.

Incumbe a Anvisa, respeitada a legislagdo em vigor, regulamentar, controlar e
fiscalizar os produtos e servicos que envolvam risco & saude publica, dentre os quais, 0S
6rgaos, tecidos humanos e veterinarios para uso em transplantes ou reconstituicdes™.

4L Art. 8, § 1°- VIII da lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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Desta forma, € também atribuicdo da Anvisa, regular e avaliar a qualidade dos
bancos de células e tecidos. Para executar essa atividade a Anvisa se vale da analise dos
dados contidos em relatérios de monitoramento, relatérios de atividades e relatorios de
inspecdo sanitaria nos bancos de células e tecidos, encaminhados para a Anvisa pelos
Orgaos de Vigilancia Sanitaria Estaduais (Visa’s) responsaveis pela fiscalizagao.

A analise dos dados permite a avaliacdo dos bancos de células e tecidos existentes e
a implementacdo de regulamentacdes, diretrizes e politicas a serem seguidas para a garantia
da qualidade nos bancos de células e tecidos.

Propomos para os documentos referentes aos Bancos de Células e Tecidos, a guarda
na fase corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediria por 8 (anos) anos e como
destinacdo final a eliminacdo dos documentos

A Eliminacio justifica-se por serem documentos produzidos pelos Orgdos de
Vigilancia Sanitaria Estuduais e Municipais e encaminhados a Anvisa para conhecimento
da situacdo dos bancos de células e tecidos. Tais documentos servem para
acompanhamento e de base para elaboracdo de regulamentacbes e diretrizes a serem
seguidas por tais 6rgaos.

352.1 — Cadastro de Bancos de Células e Tecidos

A Anvisa implementa e mantém um Cadastro de Bancos de Células e Tecidos.
Trata-se sistema de um cadastro Unico, de todos os bancos existentes no pais. E um
cadastro dindmico e constantemente atualizado.

A Anvisa é a entidade responsavel por manter e acompanhar e desenvolvimento do
sistema. As informacdes do cadastro sdo essenciais para o conhecimento do quantitativo
dos bancos de células e tecidos em atividade no pais.

Propomos para o Cadastro de Bancos de Células e Tecidos, a guarda na fase
corrente enquanto vigora, na fase intermediaria por 1 (um) ano e como destinacao final a
guarda permanente dos documentos.

352.2 — Avaliacao dos Servigcos em Bancos de Células e Tecidos

Enquanto entidade responsavel pela regulagéo e avaliacdo da qualidade nos bancos
de celulas e tecidos, a Anvisa avalia quantitativa e qualitativamente a producao dos servi¢os
nos bancos e 0s produtos disponibilizados para uso no pais.

Os bancos de células e tecidos, de acordo com a legislacdo vigente, devem enviar
mensalmente a Anvisa relatérios com dados quantitativos e qualitativos de producdo.
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Os dados apresentam toda a captacdo e producdo dos bancos de células e tecidos,
permitindo & Anvisa a avaliacdo do funcionamento e das atividades realizadas pelos bancos
de celulas e tecidos e consequentemente a adog¢do de medidas de regulamentacdo.

Entre os documentos de servigos em banco de células e tecidos estdo os relatdrios
de producdo, as avaliagdes das cadeias de producdo e fluxos de trabalho nos bancos e
documentos sobre a qualidade dos bancos de células e tecidos, incluindo-se os Programas
de Avaliacdo de Qualidade.

Propomos para os documentos referentes a Avaliacdo dos Servi¢cos em Bancos de
Células e Tecidos, a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria por 5
(cinco) anos e como destinacgdo final a guarda permanente dos documentos.

353 — Implantovigilancia

A Implantovigilancia é, igualmente & Hemovigilancia, um sistema de avaliacéo e
alerta, que tem por objetivo a identificacdo e acompanhamento de problemas indesejaveis
e/ou inesperados ocorridos em pessoas que receberam transplantes de 6rgdos e outros
tecidos, bem como a seguranca sanitéria durante o transporte, armazenamento e utilizagdo
destes oOrgdos e tecidos. A implantovigilancia monitora, acompanha e investiga 0s
procedimentos utilizados quando se constata algum problema resultante dos transplantes,
visando eliminar ao maximo qualquer risco a saude.

A Implantovigilancia analisa as notificagbes de reacOes adversas em implantes de
6rgdo e tecidos permitindo a investigacdo, nos casos comprovados de incidentes, e também
a tomada de decis6es na regulacédo dos procedimentos de implantes.

As atividades de implantovigilancia produzem documentos referentes a
investigacOes e acOes regulatorias a serem seguidas pelos centros médicos que lidam com
implantes de 6rgéos e tecidos.

Para os documentos classificados neste codigo propomos a guarda na fase corrente
por 1 ano ap6s a conclusdo da investigagdo, na fase intermediaria por 10 (dez) anos e como
destinacdo final a guarda permanente dos documentos, pois trata-se de investigacdes e de
decisOes de acOes regulatorias.

359 — Outros Assuntos Referentes a Transplante de Orgaos, Células e Tecidos.

360 — Controle Sanitario em Servicos
361 — Controle Sanitario em Meios de Transporte

Incumbe a Anvisa, regulamentar, controlar e fiscalizar os produtos e servigos que

envolvam risco a saude publica. Sdo considerados servicos e instalagdes submetidos ao
controle e fiscalizacdo sanitaria aqueles relacionados com as atividades de portos,
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aeroportos e fronteiras e nas estacGes aduaneiras e terminais alfandegados, servigcos de
transporte aquético, terrestres e aéreos*.

O controle sanitario em meios de transporte consiste na fiscalizacdo e na promocao
da vigilancia epidemioldgica e do controle de vetores nos meios de transporte, adotando
medidas que visam a prevencao de eventos prejudiciais a saude.

361.1 - Aguaviarios

O controle sanitario em meios de transporte aquaviarios acontece em embarcagoes
que operem transporte de cargas e ou passageiros em todo Porto de Controle Sanitario® em
Territério Nacional.

Todas as embarcagfes que chegam ao Porto devem seguir as medidas de controle
sanitario existentes. Quem se negar a segui, ndo podera fazer escalas em nenhum Porto de
Controle Sanitéario do Territorio Nacional.

O controle sanitario é feito atraves de fiscalizacbes nas embarcacGes procedentes ou
ndo do exterior que chegam ao Porto e tem como objetivo, autorizar o atraque da
embarcacdo e permitir o inicio das operacfes de embarque ou desembarque de cargas e
viajantes.

A permissdo para o atraque das embarcacdes e inicio das opera¢Bes é chamado de
Livre Pratica. Esta Livre Pratica sera concedida pela autoridade sanitaria em exercicio no
Porto de Controle Sanitario, por meio do Certificado de Livre Pratica (documento de
carater intransferivel), mediante analise das condi¢cdes operacionais e higiénico-sanitarias
da embarcacdo e do estado de salide dos seus viajantes.

A Livre prética pode ser a bordo, emitida a bordo da embarcacdo ap0os inspe¢édo
sanitaria, ou via radio, emitida a partir da avaliacdo satisfatoria das informacbes
apresentadas na solicitacdo do Certificado de Livre Pratica, sem inspecao sanitéria a bordo,
no momento da sua emiss&o.

Os critérios para identificacdo do tipo de Livre Pratica a ser concedido (a bordo ou
via radio) dependerad do transito da embarcacdo (nacional ou internacional), do tipo de
navegacdo, deslocamento, da atividade a que se destina a embarcacdo; da procedéncia e da
avaliagdo do risco sanitario.

A solicitacdo do Certificado de Livre Pratica deve ser feita pelo responsavel direto
ou o representante legal pela embarcacdo com antecedéncia minima de 24 (vinte e quatro)
ou 12 (doze) horas, dependendo do tipo de transito que a embarcacao estiver realizando, do
horério estimado para a chegada da embarcacao.

421 6i9.782art. 8°88

43 RDC n°217/2001 — Anexo art.1° XXXVIII - Porto de Controle Sanitario: Porto Organizado, Terminal Aquaviério,
Terminal de Uso Privativo, Terminal Retroportuario, Terminal Alfandegado e Terminal de Carga, estratégicos do ponto
de vista epidemioldgico e geogréfico, localizados no territorio nacional, sujeitos a vigilancia sanitaria.
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Qualquer problema detectado durante a fiscalizacdo, seja na parte documental ou na
inspecéo fisica, implicard na emissdo de uma Notificacdo para o cumprimento de exigéncia.
A Notificacdo devera ser cumprida e o problema sanado para que o Certificado de Livre
Prética seja emitido e a embarcagéo possa realizar suas operacoes.

Durante a inspe¢do, também pode ser emitido termos de apreensdo, interdicéo,
desinterdicdo, inutilizacdo para produtos encontrados na embarcacdo que ndo estdo
previstos em lei e ndo poderiam estar sendo transportados.

A solicitacdo do Certificado de Livre Préatica e a inspecdo sanitaria (a bordo ou via
radio) implicam na apresentacdo, a autoridade sanitaria, de documentos comprobatdrios por
parte do responsavel legal pela embarcacdo e também, na producdo de documentos de
inspecdo, tal como o Termo de Inspecdo Sanitaria em Embarcacdes (TISEM).

Os documentos geralmente necessarios a emisséo do Certificado séo:

Solicitacdo de Certificado Livre Pratica;

Certificado Internacional ou Nacional de Desratizacdo e o Certificado
Internacional ou Nacional de Isencdo de Desratizacéo;

Declaragcdo Maritima de Saude;

Lista de viajantes;

Comunicagéo de Chegada de Embarcacao;

Notificacdo de Livre Prética a Bordo;

Planilha de Controle e de Abastecimento de Agua Potavel, Planilha de Controle
de Limpeza e Desinfeccdo do Sistema de Oferta de Agua Potavel e o quadro
referente aos niveis residuais minimos de cloro residual livre para dgua potavel
nos pontos de oferta dispostos nos Portos de Controle Sanitario;

Informacdes sobre limpeza e desinfeccdo conforme o Plano de Limpeza e
Desinfeccdo - P.L.D;

Informacdes referentes ao acondicionamento, armazenamento, coleta e destino
final dos residuos sélidos gerados na embarcacéo;

Relacdo dos Equipamentos de Protecdo Individual- E.P.I.

Conjunto de medicamentos, produtos para saude, produtos saneantes
domissanitarios e publicacBes de atendimento médico e primeiros socorros;
Manifesto de Carga;

Termo de Inspecdo Sanitaria de Embarcacao - TISEM;

Notificacdo para cumprimento de exigéncia;

Certificado de Livre Pratica;

Tais documentos, quando apresentados, formam um conjunto documental
constituindo-se em um dossié para cada embarcacdo fiscalizada.

O Certificado de Livre Pratica tem validade até o periodo de permanéncia e
operacdo no Porto de Controle Sanitario ou por 90 (noventa) dias a partir da emissdo. A
determinacdo da validade vai depender do tipo de navegacao que estiver sendo realizada.
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Propomos para os documentos referentes ao Controle Sanitario em Meios de
Transporte Aquaviarios, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediéria por 3
(trés) anos e como destinacéo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo estd sendo proposta por esse controle ser feito em todas as
embarcacdes que chegam aos Portos de Controle Sanitario para realizar alguma operacao, e
uma vez concedida a chamada Livre Pratica a embarcacdo pode operar sem problemas
quanto ao risco a saude publica.

361.11 — Controle da Agua de Lastro )
361.111 - Formulario de Informagdes sobre Agua de Lastro

A Agua de Lastro é a 4gua colocada nos tanques das embarcacdes com o objetivo de
manter a sua estabilidade e a integridade estrutural, garantindo uma navegacéo segura.

A &gua é captada nas baias, oceanos ou no local de operacdo da embarcacdo, na
zona portuaria ou costeira. A captacdo da agua, pode, na maioria das vezes, capturar
também organismos patogénicos, esta possibilidade é aumentada quando ocorre o despejo
de esgotos, sem tratamento, proximo aos locais do lastreamento. A &gua captada é
transportada de um local para outro sendo despejada em local diferente da captagdo. Este
ato proporciona a disseminacdo de espécies potencialmente perigosas a salde humana e ao
meio ambiente.

Como risco sanitario importante, a Anvisa controla a Agua de Lastro das
embarcacOes que chegam aos Portos de Controle Sanitéario.

O controle é feito através do Formulario de InformagBes sobre Agua de Lastro,
documento obrigatdrio e necessario a concessdo do Certificado de Livre Prética. O
formulario deve ser preenchido com os dados relativos ao armazenamento de Agua de
Lastro de bordo, e de seu langamento em &guas sob jurisdi¢do nacional.

O langamento em aguas sob jurisdi¢do nacional de Agua de Lastro, captada em area
geografica considerada como de risco a saude publica ou ao meio ambiente, s6 pode ser
feito com a autorizagéo da Anvisa.

A Agua de Lastro, por ser um problema global e de risco sanitario e ambiental
importante, € objeto de estudo pela Anvisa, que realiza testes, elabora indicadores
microbioldgicos e estuda os possiveis riscos da Agua de Lastro. Os estudos visam diminuir
o risco de introduc&o de organismos indesejaveis pela Agua de Lastro.

Propomos que os estudos relativos & Agua de Lastro tenha prazo de guarda de 3
(trés) anos na fase corrente, 5 (cinco) anos na fase intermediaria e como destinacao final a
guarda permanente.

Para o Formulario de Informacdes sobre Agua de Lastro, propomos a guarda na fase
corrente por 2 (dois) anos, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e como destinacao final
a eliminacdo dos documentos.
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O Formuléario de InformagBes sobre Agua de Lastro sdo obrigatorios para a
obtencdo do Certificado de Livre Pratica, que permite & embarcacdo atracar no Porto e
realizar as operacOes de embarque e desembarque de cargas e viajantes. Desta forma, toda
embarcacdo deve apresentar o Formulario com as informagdes sobre agua de lastro, tais
informacdes sdo necessarias a liberagcdo da embarcagdo e servem também como base para a
realizacdo de estudos. Porém, essas informacGes fardo parte de relatérios e estudos, ou seja,
estardo presentes em outra fonte de pesquisa, ndo sendo necessaria a guarda permanente
dos Formularios.

361.2 — Aéreos

Os aeroportos sdo areas de grande fluxo de individuos e cargas procedentes dos
mais diversos pontos do mundo, podendo a partir dai, serem introduzidas e disseminadas
doencas transmissiveis e outros agravos a salde e ao meio ambiente. Por isso, as aeronaves
que estdo em transito no Brasil e os veiculos de apoio aeronautico que servem as aeronaves
devem seguir as medidas de controle sanitario existentes, a fim de evitar a propagacao de
doencas e riscos de danos ao meio ambiente e a satde publica.

O controle sanitario em meios de transporte aéreos acontece nas aeronaves € nos
veiculos de apoio aeronautico®, de transporte de viajantes e cargas que estejam em transito
no territorio nacional.

As aeronaves e 0s veiculos de apoio aeronautico estdo sujeitos a inspe¢do sanitaria
nos Aeroportos de Controle Sanitario®, cabendo a empresa aérea, concessionario,
permissionario ou representante legal, atender a legislacao sanitaria pertinente.

O controle sanitario é feito através de fiscalizagbes nas aeronaves em que S0
emitidos o Termo de Inspecdo Sanitaria em Aeronaves (TISAE) e o Termo de Inspecao
Sanitaria em Veiculos de Apoio Aeronautico (TISAV).

A inspecdo consiste em fiscalizagdo das condi¢des higiénico-sanitarias das
aeronaves e veiculos de apoio e inspe¢do documental, através da apresentacdo a autoridade
sanitaria, para fins de conferéncia na hora da inspecéo fisica dos ambientes, de documentos
que comprovam a limpeza dos ambientes como, por exemplo, o certificado de
desinsetizacdo, informacdes sobre o sistema de agua potavel, recolhimento de residuos
solidos, etc.

Apos realizada a inspe¢@o e nenhum problema de ordem sanitaria for identificado, a
autoridade sanitaria emite o Termo de Inspecdo Sanitaria em Aeronaves (TISAE) e o
Termo de Inspecdo Sanitéria em Veiculos da Apoio Aerondutico, ficando uma via com a

44 Veiculos utilizados no abastecimento de alimentos, 4gua, escoamento sanitario e retirada de residuos sélidos das
aeronaves.

45 RDC n°. 02/2003 — Capitulo I, art.1° IV - Aeroporto de Controle Sanitario: é o aeroporto doméstico e ou internacional,
estratégico do ponto de vista epidemiol6gico e geogréfico, localizado no territério nacional, onde é exercida a vigilancia
sanitéria.
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autoridade sanitaria e outra na aeronave inspecionada. A emissao dos Termos permite a
operacao das aeronaves e veiculos de apoio.

Quando qualquer problema for encontrado durante a inspecdo, serd emitida uma
Notificagcdo para o cumprimento de exigéncia e adequacao a legislacdo sanitaria vigente. O
ndo atendimento a Notificacdo, em prazo determinado pela autoridade sanitéria, implicara
na autuacdo da empresa responsavel pelo transporte para aplicagdo de penalidades previstas
em lei.

Durante a inspecdo, também pode ser emitido termos de apreensao, interdicao,
desinterdicdo, inutilizacdo para produtos encontrados na aeronave ou veiculo de apoio, que
ndo estdo previstos em lei e ndo poderiam estar sendo transportados.

Propomos para os documentos referentes ao Controle Sanitario em Meios de
Transporte Aéreos, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés)
anos e como destinacéo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminagdo estd sendo proposta por esse controle ser feito nas aeronaves e
veiculos de apoio aeronautico que chegam aos Aeroportos de Controle Sanitario e, uma vez
inspecionada e ndo sendo encontrado nenhum problema sanitério, a aeronave ou veiculo de
apoio pode operar sem problemas quanto ao risco a satde publica.

361.3 — Terrestres

O controle sanitario em meios de transporte terrestres acontece em veiculos
terrestres, ou seja, em todo veiculo rodoviario ou ferroviario de transporte de cargas,
passageiros e de passeio que esteja em transito no territorio nacional.

Os transportes terrestres estdo sujeitos a inspecdo sanitaria nos Pontos de Apoio de
Transporte Terrestre, Terminais Rodoviarios, Ferroviarios e Passagens de Fronteiras,
cabendo a empresa, concessionario, permissionario ou representante legal, atender a
legislacdo sanitaria pertinente.

Somente podera entrar ou transitar no territorio nacional, o transporte terrestre que
se encontre em condigdes higiénico-sanitarias satisfatorias. Para garantir essas condi¢bes
sdo realizadas fiscalizagdes.

O controle sanitario em meios de transportes terrestres se iguala ao controle em
meio de transportes aéreos em que € emitido um termo legal que comprova a regularidade
das condices sanitarias e, igualmente, quando algum problema é identificado sdo emitidas
notificacdes, auto de infracdo, termo de apreensao, interdicdo, inutilizacdo e etc. para que 0
problema seja resolvido.

O termo a ser emitido ap6s a inspe¢do sanitaria € o chamado Termo de Inspecdo
Sanitéria de Veiculo Terrestre (TISVET).
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Propomos para os documentos referentes ao Controle Sanitario em Meios de
Transporte Terrestres, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés)
anos e como destinacéo final a eliminacdo dos documentos.

A eliminacdo esta sendo proposta por esse controle ser feito nos veiculos que
chegam aos pontos de inspecdo, e uma vez inspecionado e ndo sendo encontrado nenhum
problema sanitario, o veiculo pode operar sem problemas quanto ao risco a satde publica.

362 — Translado de Cadaver

Translado de Cadaver é o transporte intermunicipal, interestadual ou internacional
de cadaver humano ou partes deste. Por se feito em meios de transportes (aquaviarios,
aéreos, terrestres) e por apresentarem risco a salde publica, estdo sujeitos a fiscalizacdo
sanitaria.

A autorizacdo para o translado de cadaver dar-se-4 mediante requerimento junto a
Anvisa. No ato do requerimento devem ser apresentados documentos comprobatorios que
apos analisados permitirdo, ou ndo, o translado do cadaver.

A empresa transportadora deverd solicitar o translado a autoridade sanitaria,
previamente ao desembarago da urna funeraria, apresentado a Declaracdo de
Responsabilidade pelo translado de Cadaver Humano.

A liberacdo sanitaria para o embarque e desembarque de cadaver ocorrera apds a
apresentacao, junto a Anvisa, do documento que identifique o cadaver, emitido pelo 6rgao
de seguranca publica; da certiddo de dbito; da identificacdo de requerente do translado; da
autorizacao para remoc¢do do cadaver, também emitida por 6rgdo de seguranca publica; da
ata de procedimento de conservacdo, subscrita por profissional médico responsavel; da
certiddo de procedimento de lacre; da ata de exumacdo, quando for o caso; e outros
documentos pertinentes. Apos a regularidade documental sera realizada a inspecéo fisica na
urna funeraria e emitidos os Termos de Embarque e Desembarque de Translado de
Cadaver, autorizando o transporte.

Os documentos necessarios a liberagdo de cada translado formam um dossié a ser
guardado na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 2 (dois) anos e como
destinacéo final eliminados.

Os documentos recebidos e produzidos para a autorizacdo de translado de cadaver
servem para a comprovacgao de que o transporte serd feito de maneira adequada e seguindo
as normas sanitarias. Uma vez constata a regularidade e o transporte ocorrido sem
problemas, tais documentos deixam de possuir valor, podendo ser eliminados depois de
cumprido o prazo de guarda precaucional.

363 — Controle Sanitario na Infra-Estrutura

Realizar o Controle Sanitério na Infra-estrutura portuaria, aeroportuéria, nos postos
terrestres, de fronteira e terminais e recintos alfandegarios também faz parte das atribuicdes
da Anvisa, que realiza o controle sanitario nos meios de transporte e na infra-estrutura de
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apoio a operacionalizagdo dos transportes, sempre com vistas a promocao da vigilancia
epidemiologica e prevencéo de riscos a saude publica.

363.1 — Portuéaria

363.2 — Aeroportuaria

363.3 — Fronteirica e Terrestre

363.4 — Terminais e recintos alfandegarios

O Controle Sanitario na Infra-estrutura dos Portos, Aeroportos, Postos Terrestres e
de Fronteira e nos Terminas e Recintos alfandegéarios, acontece da mesma forma em todos
os locais. Os objetos e os critérios de fiscalizacdo sd8o 0s mesmos e seguem
regulamentacdes especificas.

Os objetos de fiscalizacdo na infra-estrutura dos locais sujeitos a controle sanitério
devem ser, prioritariamente, o Sistema de Abastecimento de Agua Potavel, o Sistema de
Esgotamento Sanitario e Aguas Residuarias, o Gerenciamento de Residuos Solidos e o
Sistema de Climatizagdo, que devem seguir padrGes de funcionamento, previstos em
legislacOes especificas e atender as condi¢des higiénico-sanitarias satisfatorias.

A administracdo do local é a responsavel por seguir as normas vigentes e elaborar,
implantar, manter e monitorar os Planos e Sistemas de Limpeza e Desinfeccdo previstos em
Lei. A Anvisa aprova a os Planos elaborados e fiscaliza a aplicacdo atraves de inspecgdes
fisicas e documentais.

Quando qualquer problema for encontrado durante a inspecdo, sera emitida uma
notificacdo para o cumprimento de exigéncia e adequacao a legislacdo sanitaria vigente. O
ndo atendimento a notificacdo, em prazo determinado pela autoridade sanitaria, implicara
na autuacdo da administradora para aplicacao de penalidades previstas em lei.

As empresas prestadoras e ou produtoras de bens e servicos instaladas nos locais de
portos, aeroportos, postos terrestres e de fronteira e terminais e recintos alfandegarios
também fazem parte da infra-estrutura e estdo sujeitas ao controle sanitario. Para que a
empresa funcione é preciso uma autorizacao por parte da Anvisa. Esta autorizacdo dar-se-a
através da Autorizacdo de Funcionamento de Empresas®, que segue as regras ja dispostas
no codigo 210 (Autorizacdo e Autorizacdo Especial de Funcionamento de Empresas) e deve
ser utilizado para a classificacdo desses documentos.

Propomos para os documentos referentes ao Controle Sanitario na Infra-estrutura
Portuaria, Aeroportudria, Fronteirica e Terrestre e Terminais e Recintos Alfandegarios, a
guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 3 (trés) anos e como destinacéo
final a eliminacdo dos documentos.

A maioria dos documentos referentes ao Controle Sanitario na Infra-estrutura é
gerada em funcgdo da inspec¢do sanitaria, sdo termos legais, laudos de anélise laboratorial de
agua potavel, certificados de limpeza, informacgéo sobre a periodicidade de realizacdo de

46 \er codigo 210
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limpeza e desinfeccdo, etc. No entanto, para que a inspecdo possa ser feita é necessaria a
existéncia de Planos de Limpeza e Desinfecgdo para cada tipo de atividade. Esses Planos
sdo obrigatorios e devem ser produzidos pela administracdo do local, seguindo regras
previstas em Lei, e submetido & Anvisa para Aprovacdo. Sugerimos para os Planos de
Limpeza a guarda permanente, pois relatam os procedimentos a serem utilizados na
limpeza de toda a infra-estrutura.

364 — Controle de Viajantes

Dentre as atribuicGes da Anvisa de orientar e controlar as atividades sanitarias que
visem evitar a introducéo e expansao de doengas transmissiveis e seus vetores em territorio
nacional, através dos portos, aeroportos e fronteiras, esta o controle da entrada, no pais, de
viajantes oriundos de areas com doencas endémicas.

O Controle de Viajantes € feito através da identificagdo das doencas ou agravos
importantes para a satde publica e da fiscalizacdo e orientagdes aos que entram no pais.

364.1 — Doencgas e Agravos de Interesse de Saude Publica Internacional

O Controle de Viajantes prevé o estabelecimento de medidas para diminuir 0s riscos
de um viajante vir a adquirir e transmitir qualquer doenga ou agravo de importancia em
salde publica internacional. Tais medidas visam evitar o desenvolvimento de epidemias ou
pandemias que possam atingir diretamente a populagéo.

A Anvisa estd sempre em alerta para as doencas ja existentes que possam entrar no
Brasil através dos viajantes e para a identificacdo de agravos que venham a surgir. Por isso,
desenvolve estudos para a identificacdo de agravos e doencas de risco sanitario global,
implanta planos de controle, orienta os viajantes oriundos de areas de risco, faz campanhas
e alertas sobre doencas e formas de transmisséo, etc.

Alguns exemplos de doencas que estdo sob controle sanitario nos portos, aeroportos
e fronteiras sdo: a febre amarela, maléria, cOlera, peste, dengue, poliomelite e doencas
emergentes como a sindrome respiratoria aguda grave (SRAG) e mais recentemente a gripe
aviaria. A febre amarela possui um controle mais rigoroso com a exigéncia de vacinagao
para o viajante de areas de risco.

Propomos para os documentos referentes a Doencas e Agravo de Interesse de Salde

Publica Internacional, a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase intermediaria
por mais 5 (cinco) anos e como destinacao final a guarda permanente dos documentos.

364.11 — Certificado Internacional de Vacinagao

O Certificado Internacional de Vacinacdo (CIV) € um documento que certifica a
vacinacdo contra febre amarela. A apresentacdo do CIV a autoridade sanitaria é obrigatoria,
para viajantes procedentes e/ou com escalas em areas geograficas consideradas endémicas
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de febre amarela, conforme determina o Decreto n°. 87, de 15 de abril de 1991, a Portaria
SVS n° 28, de 27 de abril de 1993 e a Portaria n° 1.986, de 25 de outubro de 2001
(instrumentos legais em conformidade como o Regulamento Sanitario Internacional.).

O Certificado Internacional de Vacinacdo também é obrigatorio para os viajantes
que irdo para outros paises que exigem o Certificado do Brasil. Por isso, a Anvisa
recomenda e realiza a vacinacgao contra febre amarela. A vacina é gratuita e pode ser feita
na rede do Sistema Unico de Saude (SUS). As pessoas vacinadas em Unidades do SUS
recebem o Cartdo Nacional de Vacinacdo que é um comprovante de vacinacdo, valido em
todo territério nacional. Integradas a esta rede, a Anvisa possui unidades de vacinagao nos
postos de Portos, Aeroportos e Fronteiras para servir aos usuarios com a administracdo da
vacina e a emissdo do CIV. Para o viajante que estiver de posse do Cartdo Nacional de
Vacinacao e necessitar do CIV para viagem internacional deve procurar o posto da Anvisa
no Porto, Aeroporto ou Fronteira para a emissdo do CIV a partir do Cartdo Nacional de
Vacinacao.

Quando a Anvisa emite o Certificado Internacional de Vacinagdo, fica com o
canhoto do Certificado onde constam o nome, endereco e telefone do viajante e a data da
vacinacdo. O Certificado tem validade de 10 anos (validade da vacina contra febre amarela)
e, portanto, o canhoto passa a ter a mesma validade.

Desta forma, propomos para o canhoto referente ao Certificado Internacional de
Vacinagao a guarda na fase corrente por 10 anos e a eliminacéo dos documentos.

Os canhotos do Certificado Internacional de Vacinagdo ndo possuem validade apds
o0 vencimento do Certificado e as informag0es inscritas no documento ndo sdo relevantes
para comprovacdo ou consulta futura. Desta forma, ndo foi prevista a guarda na fase
intermediéria e a eliminacgdo devera acontecer apds cumprido o prazo na fase corrente.

364.12 — Isencéo de Vacinagédo

O Viajante que ndo puder receber a vacina contra febre amarela por orientacdo
médica e, de acordo com a Portaria n°. 28, de 27 de abril de 1993, as criangas com menos
de 9 meses, gestantes e individuos portadores de doenga que impeca a vacinagdo, deverao
procurar um posto da Anvisa no Porto, Aeroporto ou Fronteira para receber o Certificado
de Isencdo de Vacinacdo.

O Certificado sera emitido perante a apresentacdo de documentos que comprovem a
doenca, como por exemplo, o atestado médico com o motivo da contra-indicagdo para a
vacinacdo. Os documentos ficardo retidos e serd emitido o Certificado de Isencdo de
Vacinagdo. A validade deste Certificado sera estipulada pelo profissional médico e no caso
das gestantes, tera validade até o término da gravidez.

Assim, propomos para os documentos referentes a isen¢do de vacinacgdo, a guarda
na fase corrente pelo tempo em que o Certificado de Isen¢do de Vacina¢do for valido, ou
seja, enquanto vigorar, e como destinacao final, a eliminagdo dos documentos.

369 — Outros Assuntos Referentes a Controle Sanitario em Servigos
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390 — Outros Assuntos Referentes a Vigilancia Sanitaria em Servicos

Incluem-se neste grupo os documentos de carater geral relativos a Vigilancia
Sanitaria em Servicos que ndo tenham classificagéo especifica no Cadigo de Classificagéo.

Somente poderdo ser classificados neste cédigo, os documentos que ndo possuam
campos especificos.

Esta subclasse e outros grupos criados como a mesma finalidade, foram baseados na
Resolucgédo n°.14 do CONARQ.

400 — Regulacéo e Monitoramento do Mercado Econémico de Medicamentos.
Cémara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos (CMED)

A regulacdo do mercado econémico do setor farmacéutico concretizou-se em 2003
com a criagdo da Medida Proviséria n°123, de 26 de junho de 2003, convertida na Lei
10.742, de 06 de outubro de 2003. Criou-se entdo, uma politica de regulacéo para o setor
farmacéutico em que os precos dos medicamentos foram fixados e estabeleceu-se o reajuste
anual desses pregos.

A MP também criou a Camara de Regulacdo do Mercado de Medicamentos
(CMED), do Conselho de Governo, que tem por objetivos a adogdo, implementacéo e
coordenacdo de atividades, relativas & regulagdo econdmica do mercado de medicamentos,
voltadas a promover a assisténcia farmacéutica a populacdo, por meio de mecanismos que
estimulem a oferta de medicamentos e a competitividade do setor. A CMED é composta
pelos Ministros de Estado da Saude, Justica, Fazenda e Casa Civil, que em conjunto,
formam o Conselho de Ministros, responsavel pela deliberacéo superior e final da CMED.

Com a criacdo das novas regras de regulacdo econdmica do mercado farmacéutico,
instituidas pela Medida Provisdria n°123, de 26 de junho de 2003, e pelo Decreto n° 4.766,
da mesma data, o Ministério da Salde passou a ocupar a presidéncia da CMED, que antes
era do Ministério da Justica, mantendo a Anvisa no papel de Secretaria-Executiva.
Permanecem o Ministério da Saude e a Anvisa, portanto, no topo do processo regulatorio
do setor farmacéutico brasileiro, ao lado dos ministérios da Fazenda, Justica e Casa Civil.

Como Secretaria-Executiva da CMED, a Anvisa atua no apoio das decisbes da
CMED executando atividades essenciais ao desenvolvimento das atividades de regulagéo
do mercado. Além disso, é responsavel pelo recebimento, organizacdo e guarda da
documentagdo produzida no ambito das atividades da CMED e necessarios a tomada de
decis&o.

410 - Estudos sobre Regulacdo de Mercado

A Secretaria Executiva da CMED realiza estudos sobre regulacdo de mercado. Sdo
estudos produzidos em fungdo das necessidades de informacdes. Informacgfes essas, que
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s80 necessérias a determinacdo de precos a serem atribuidos aos novos medicamentos e
novas apresentacoes.

Quando uma empresa solicita & CMED a determinagdo do preco de um novo
medicamento ou nova apresentacdo que pretende comercializar e esse novo medicamento
ndo é de conhecimento da Secretaria, esta realiza estudos da substancia que compdem o
medicamento, das vantagens medicamentosas, farmacodindmica, dos tributos, taxas e etc., a
fim de subsidiar a decis&o.

Propomos para os Estudos, a guarda na fase corrente por 5 (cinco) anos, na fase
intermediéria por 10 (dez) anos e a guarda permanente dos documentos.

420 — Pleitos de Precos

As empresas produtoras de medicamentos e produtos que pretenderem
comercializar produtos novos*’ e novas apresentacdes® deverdo apresentar a Secretaria-
Executiva da CMED (Anvisa) documentos contendo informagdes acerca do produto a ser
comercializado ou um Relatério de Informacgdes Econdmicas contendo, por exemplo, as
substancias a partir das quais 0 medicamento e formulado, a forma de apresentagéo, o preco
pelo qual a empresa pretende comercializar o produto, o nimero potencial de pacientes a
serem tratados, etc. O conjunto desses documentos é chamado de Pleito de Precos, ou seja,
a empresa esta pleiteando junto a CMED um prego de comercializagdo do produto.

De posse dos documentos, a Secretaria-Executiva da CMED elabora um relatorio
sobre 0s produtos novos e novas apresentacdes, com base em parecer de areas técnicas da
Anvisa e encaminha ao Comité Técnico-Executivo da CMED para decisdo quanto a
conformidade ou ndo dos precos apresentados, pleiteados, pelas empresas.

A CMED comunicara sua decisao a empresa no prazo maximo de 90 dias e caso o
Comité ndo se pronuncie dentro deste periodo sobre o preco inicial pretendido pela
empresa, 0s produtos poderdo ser comercializados pelo prego pretendido.

Da decisdo do Comité da CMED cabera pedido de reconsideracdo da decisdo no
prazo de 15 dias. Caso o comité mantenha sua decisdo, caberd recurso ao Conselho de
Ministros, no prazo de 15 dias.

Propomos para os Pleitos de Pregos, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase
intermediéria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente dos documentos.

430 — Relatérios de Comercializacao

As empresas que comercializam produtos e apresentacdes farmacéuticas devem
anualmente enviar a Secretaria Executiva da CMED um relatério de comercializacdo de

47 Consideram-se produtos novos os medicamentos com moléculas novas no pais.

“8 Consideram-se novas apresentacdes todos os medicamentos que ndo se enquadrem na definicéo anterior, ou seja, néo
possuam molécula nova no pais.
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produtos. Esses Relatdrios contém informac6es de prego e faturamento, bem como sobre a
comercializagdo do produto, discriminando a quantidade e para quem foi comercializado.

O Relatorio serve para que a CMED possa, anualmente, reajustar o preco dos
medicamentos e produtos. Assim, para fazerem jus ao ajuste de precos, as empresas
produtoras devem obrigatoriamente apresentar 8 CMED o Relatério de Comercializagio. E
através desse relatorio que é estabelecido o “Preco Maximo ao Consumidor”, ou seja, 0
maior prego que um produto pode ser comercializado.

Propomos para os Relatorios de Comercializacdo, a guarda na fase corrente por 1
ano, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente dos documentos.

431 — Relatério de Producdo e Comercializagdo de Medicamentos Genéricos

O Relatério de Producdo e Comercializagdo de Medicamentos Genéricos € um
relatorio que as empresas produtoras de medicamentos genéricos devem, obrigatoriamente,
enviar a Secretaria Executiva da CMED (Anvisa). O Relatorio contém informacGes
compiladas sobre a comercializacdo do produto, discriminando prego, faturamento,
quantidade comercializada.

O Relatdrio € regido por uma Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC 120, de 25 de
abril de 2002), sdo de envio mensal até o dia 10 (dez) de cada més e devem ser enviados
através de sistema informatizado, préprio da Anvisa (Datavisa), com digitacdo e envio dos
dados diretamente pela internet. As informag6es devem ser para todas as apresentacoes de
medicamentos genéricos, que ja tiveram sua produgdo ou venda iniciada, independente da
producéo e/ou venda no més de referéncia de envio dos dados.

O ndo encaminhamento do Relatdrio sujeitara a empresa fabricante as penalidades
previstas na Lei n°9. 782, de 26 de janeiro de 1999.

Propomos para os Relatorios de Produgdo e Comercializagdo de Medicamentos
Genéricos, a guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e
como destinagdo final a eliminag&o dos documentos.

A Eliminacéo esta sendo proposta, por o Relatério de Producdo e Comercializagao
de Medicamentos Genéricos apresentar informacdes que posteriormente fardo parte do
Relatorio de Comercializacdo, pois as empresas produtoras de medicamentos genéricos
também devem, anualmente, enviar a Secretaria Executiva da CMED (Anvisa) o Relatorio
de Comercializagdo. Assim, as informacbes contidas no Relatério de Producdo e
Comercializacdo de Medicamentos Genericos estardo também no Relatorio de
Comercializacdo que apresenta informagdes sobre todos os produtos comercializados por
determinada empresa e sera guardado permanentemente.

440 — Preco Méaximo ao Consumidor

O Preco Maximo ao Consumidor € o0 maior prego em que um medicamento ou
produto pode ser comercializado.

A determinacdo do Preco Maximo ao Consumidor é realizada pela CMED, que
através das informacBes enviadas nos Relatdrios de Comercializacdo, enviados pelas
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empresas produtoras, e nos indices econdémicos do pais, atribui a cada medicamento ou
produto o maior preco de comercializacao.

Da determinacdo dos Precos Maximos, sdo geradas as Listas de Preco Maximo ao
Consumidor, contendo medicamentos e produtos e seus precos maximos. As Listas séo
elaboradas pela Secretaria Executiva da CMED em meio digital, disponibilizadas no sitio
eletrbnico da Anvisa e distribuidas em farmécias, drogarias e empresas produtoras.

Propomos para os documento referentes ao Preco Maximo ao Consumidor, a guarda
na fase corrente por 1 ano, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente
dos documentos.

As listas de Preco Maximo ao Consumidor, geradas em meio digital, serdo
consideradas originais e preservadas em formato digital.

450 — Pesquisas de Precos e Mercado

Dentre as acbes de monitoramento e regulacdo do mercado de medicamentos e
produtos, a Anvisa realiza constantes pesquisas de pregos e mercado de medicamentos e
produtos.

As pesquisas ttém a intencdo de acompanhar o movimento de precos do setor de
medicamentos e produtos. S&o realizadas nas farmacias e tém como objetivo trazer maior
transparéncia, para os diversos setores da sociedade, acerca dos niveis dos precos
praticados pelo mercado varejista de medicamentos e produtos.

Essas pesquisas sdo sistematicas e realizadas por meio de convénios firmados com
institutos de pesquisas especializados, como a Fundagéo Instituto de Pesquisas Econdmicas
(FIPE/USP), o Instituto de Pesquisas Econdmicas, Administrativas e Contabeis
(IPEAD/UFMG) e PROCONSs*® de algumas capitais.

Feitas as pesquisas, 0s institutos encaminham a Anvisa relatérios e dados
estatisticos acercar da situacdo dos precos e do mercado econdmico de medicamentos nas
cidades onde as pesquisas foram realizadas. Tais documentos sdo enviados em suporte
papel, e por alguns institutos, também em suporte digital (CD ou disquete).

Propomos para os documento referentes as Pesquisas de Preco e Mercado, a guarda
na fase corrente por 1 ano, na fase intermediéria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente
dos documentos.

Os documentos em suporte papel serdo considerados os originais e destinados a
guarda permanente.

460 — NotificacOes de Infracédo

* Procuradorias do Consumidor, que no caso, elaboram relatérios sobre produtos genéricos e trabalham com a
conscientizacdo da populagdo e agente regulado, no que se refere aos medicamentos genéricos. Atuam nos estados e em
cidades especificas.
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Sdo notificagbes feitas as empresas quando constatadas possiveis infracdes
mercadoldgicas e um possivel dano ao consumidor. A Secretaria Executiva da CMED
emite uma Notificacdo de Infragéo solicitando explicagdes e possiveis corregoes.

No ambito da Regulacdo, a recusa, omissdo, enganosidade, ou retardamento
injustificado de informacdo ou documentos solicitados pela entidade publica atuando na
apreciacdo da Lei n° 8.884, de 11 de Junho de 1994, conforme seu Art. 26 constitui infracdo
punivel com multa didria de 5.000 UFIR, podendo ser aumentada em até vinte vezes se
necessario para garantir sua eficacia em razdo da situacdo econémica do infrator, ou seja, 0
nédo atendimento da Notificacdo e a constatacdo de que houve uma Infracdo Mercadologica
e danos ao consumidor, implicara em abertura de processo administrativo para puni¢do da
empresa. Neste caso, a documentacdo sera classificada no cdédigo 337 — InfracOes
Mercadoldgicas.

Propomos para as Notificacfes, que ndo resultarem em InfracGes Mercadoldgicas, a
guarda na fase corrente por 1 ano, na fase intermediaria por 5 (cinco) anos e a guarda
permanente dos documentos.

470 — Infracbes Mercadologicas

Sdo infragdes referentes a precos irregulares de produtos ou outras formas de
desobediéncia as normas mercadoldgicas brasileiras de medicamentos e produtos. E a
aplicacdo das penalidades previstas em Lei.

A constatacdo de Infracdo, pela CMED, implica na abertura de processo
administrativo que dara inicio aplicacdo de penas previstas na Lei.

A empresa que se achar prejudicada podera ingressar em juizo para, em defesa de
seus interesses individuais ou individuais homogéneos, obter a cessacdo de praticas que
constituam infracdo da ordem econdmica, bem como o recebimento de indenizacdo por
perdas e danos sofridos, independentemente do processo administrativo, que ndo sera
suspenso em virtude do ajuizamento de acdo.

Propomos para os processos de Infracbes Mercadologicas, a guarda na fase corrente
por 3 (trés) anos, na fase intermedidria por 5 (cinco) anos e a guarda permanente dos
documentos.

Observacoes:

Com excecdo dos Relatdrios de Producdo e Comercializacdo de Medicamentos
Genéricos, todas as destinacfes finais para os assuntos de Regulacdo e Monitoramento de
Mercado Econdmico de Produtos sdo de guarda permanente. Isso acontece por 0sS
documentos conterem informagdes mercadoldgicas mais completas sobre os produtos, e por
esses documentos ndo pertencerem a Anvisa.

A Anvisa, como dito anteriormente, foi designada Secretaria Executiva da CMED,
portanto € de entendimento da casa que os documentos pertencem a CMED. Se em
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qualquer momento a Anvisa deixar de exercer o cargo, 0 Conselho de Ministros, que
compdem a CMED, pode solicitar a transferéncia da documentacao, para dar continuidade
aos trabalhos.

Os prazos de guarda e destinacao final foram atribuidos com base em pesquisas na
area técnica responsavel pela regulacdo de mercado da Anvisa (Secretaria Executiva da
CMED), nas Resolugdes da CMED n°.s 2 de 5 de margo de 2004 e 4, de 15 de junho de
2005, e na lei n® 8.884, de 11 de Junho de 1994, e Decreto da Presidéncia da Republica n°.
20.910 de 1932 (Codigo Tributario Nacional).

490 — Outros Assuntos Referentes a Regulacdo e Monitoramento do Mercado
Econdmico de Medicamentos.
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