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FISCALIZACAO

Orgaos e legislacoes correspondentes

ATIVIDADE ORGAO

Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria
(ANVISA)

LEGISLACAO

Lei n® 6.437/1977!

FISCALIZACAO ~

Vigilancias Sanitarias
(Estaduais ou
Municipais)

\

OBJETO

Configura infragoes a
legislacdo sanitaria

Lei n® 6.360/19767

Codigo Sanitario
Estadual ou Municipal

S

federal, estabelece as
sangoes respectivas, e

da outras providéncias
\. S

Cada Cddigo Sanitério |
define as infracoes e

(deve ser checada a
legislacao local)

\ Y,

penalidades aplicaveis
naquele
Estado/Municipio.

\ Y

1 Essa Lei se aplica no ambito federal (ANVISA), logo, no ambito estadual e municipal, as disposi¢des sobre a fiscaliza¢ao dos estabelecimento e produtos dependerao do Cédigo Sanitario

de cada Vigilancia Sanitdria (VISA).

2 Lei que dispde sobre Vigilancia Sanitdria especificamente para Medicamentos, Drogas, Insumos Farmacéuticos e Correlatos, Cosméticos, Saneantes e Outros Produtos.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

CONFIGURA INFRACOES A LEGISLACAO SANITARIA FEDERAL, ESTABELECE AS SANCOES RESPECTIVAS, E DA
OUTRAS PROVIDENCIAS.

Principais Infracoes

Rotular alimentos e produtos
alimenticios, bebidas
medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos, e
outros de interesse sanitario,
contrariando as normas
legais e regulamentares

N /

Fraudar, falsificar ou
adulterar alimentos,
inclusive bebidas,
medicamentos, drogas,
insumos farmacéuticos,
correlatos, cosméticos,
produtos de higiene,
dietéticos, saneantes e
quaisquer outros que

\_ interessem a saude publica )

Descumprir normas legais e
regulamentares, medidas,
formalidades ou outras
exigéncias sanitarias
relacionadas as boas praticas
de fabricacdo, bem como
aquelas relacionadas a
importacdo e exportacao, de
matérias-primas e produtos

Extrair, produzir, fabricar, transformar, preparar, manipular,
purificar, fracionar, embalar ou reembalar, importar, exportar,
armazenar, expedir, transportar, comprar, vender, ceder ou
usar produtos que interessem a satide publica ou individual,
sem registro, licenca, ou autoriza¢des do drgao sanitario

competente ou contrariando o disposto na legislacao sanitdria

pertinente
PI¢

Transgredir outras
normas legais e
regulamentares

destinadas a
protecao da saude

N J

Importar ou exportar, expor
a venda ou entregar ao
consumo produtos de
interesse a saude cujo prazo
de validade tenha se
expirado, ou apor-lhes novas
datas, apds expirado o prazo

N j

Obstar ou dificultar a acao
fiscalizadora das
autoridades sanitarias
competentes no exercicio de
suas fungdes bem como
descumprir atos emanados
das autoridades sanitarias
competentes

N v

Interromper, suspender ou
reduzir, sem justa causa, a
producio ou distribuicio de
medicamentos de tarja
vermelha, de uso continuado
ou essencial a saude do
individuo, ou de tarja preta,
provocando o
desabastecimento do

\_ mercado ) \_

Fornecer, vender ou praticar
atos de comércio em relagao
a medicamentos, drogas e
correlatos cuja venda e uso
dependam de prescricao
meédica, sem observancia
dessa exigéncia e
contrariando as normas

legais e regulamentares:

Alterar o processo de
fabricacdao dos produtos
sujeitos a controle sanitario,
modificar os seus
componentes basicos, nome,
e demais elementos objeto do
registro, sem a necessdria
autorizacdo do érgao
sanitario competente

Fazer propaganda
de produtos sob

vigilancia
sanitaria,
alimentos e outros,
contrariando a

legislacao
sanitaria
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.360/1976

APLICAVEL A MEDICAMENTOS, DROGAS, INSUMOS FARMACEUTICOS E CORRELATOS, COSMETICOS,

Comercializacao de
Produtos Sem
Registro

Falsifica¢ao ou
Adulteragao de
Produtos

SANEANTES E OUTROS PRODUTOS*
Principais Infracdes

/

Falha/ Auséncia de
Boas Praticas de
Fabricagao

Rotulagem e
Publicidade
Inadequada

Comercializacao de
Produtos Vencidos ou
Deteriorados

Desrespeito a outras
Normas

e Fabricar, importar, ou
comercializar
medicamentos, insumos
farmacéuticos ou
correlatos sem o devido
registro ou autorizagao
da ANVISA.

¢ Produtos sem registro
nao tém garantia de
seguranca e eficacia,
representando risco a
saude publica.

eIndustrializar produtos
sem assisténcia de
responsavel técnico
legalmente habilitado

¢ Produzir ou
comercializar produtos
falsificados, adulterados
ou que nao atendem as
especificagOes técnicas
estabelecidas no registro

¢ Trocar substancias
e/ou diluir ou modificar
componentes de um
produto.

® Acondicionar
medicamento, a droga e
o insumo farmacéutico
com substancia que
modifique seu valor
terapéutico.

¢ Nao seguir as nomas
estabelecidas de Boas
Praticas de Fabricacao

¢ Falhas no processo de
fabricagao, manipula¢ao
ou armazenamento que
comprometam a
integridade do produto

¢ Alterar processo de
fabricacao de produtos,
sem prévio assentimento
dos érgaos reguladores

* Auséncia de Controle
de Qualidade durante o
processo de Producao

eNao realizar os testes
obrigatorios exigidos
pela Anvisa

¢ Utilizar rotulagem que
nao segue as normas
exigidas pela legislagao,
como auséncia de
informagoes obrigatorias

¢ Publicidade enganosa
ou indugao a erros por
meio de informacgdes
incorretas ou
incompletas nos rotulos

¢ Distribuir ou Vender
produtos fora do prazo
de validade

¢ Apor novas datas em
produtos cujo prazo de
validade haja expirado
ou reacondiciona-los em
novas embalagens,
excetuados o0s soros
terapéuticos que
puderem ser redosados
e refiltrados

® Importar ou exportar
produtos sem as
autorizagoes e registros
sanitdrios exigidos pelas
autoridades de
vigilancia sanitdria;
*Reaproveitar e utilizar
de vasilhame
tradicionalmente usado
para alimentos, bebidas,
refrigerantes, produtos
dietéticos,
medicamentos, drogas,
produtos quimicos, de
higiene, cosméticos e
perfumes no
envasilhamento de
saneantes e congéneres

* Em seu artigo 67, a legislacao classificam como infra¢des graves ou gravissimas, infra¢des indicadas, independente da previsao da Lei n® 6.437/1977.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

2 # Hipoteses
0 =
=
<
B =
— |
O
Z =
~R®
<
g
J # Duracao

MEDIDAS CAUTELARES

A apuracao do ilicito se faz mediante a apreensao
de amostras para a realizagao de analise fiscal e
de interdicao, se for o caso. Como regra geral, a

apreensao de amostras para efeito de analise,
fiscal ou de controle, nao serd acompanhada da
interdi¢ao do produto

Assim, em carater preventivo ou de medida
cautelar ( risco satide e seguranca), a interdicao so
ocorrera quando sao flagrantes os indicios de
alteracao ou adulteraciao do produto!

Perdurara pelo tempo necessario a realizacao de
testes, provas, andlises ou outras providéncias
requeridas, nao podendo, em qualquer caso,
exceder o prazo de 90 dias

Esgotado o prazo (90 dias), o produto ou
estabelecimento sera automaticamente liberado

10bs.: A interdicdo do produto sera obrigatdria se, apos analise laboratoriais ou 0 exame de processos, restarem provadas acoes fraudulentas que impliquem em falsificacao

ou adulteracao.
Fonte: Art. 23 da Lei.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

i O processo administrativo se inicia com a lavratura de Auto de Infracdo, que pode ocorrer no momento em que o 6rgao constatar a infracdo, como no caso de eventual inspec¢ao no estabelecimento da

PROCESSO ADMINISTRATIVO: FISCALIZACAO DO PRODUTO

1 . ~ 71 . .
1 empresa, ou no caso de coleta de amostras do produto para a realizagao de analises laboratoriais.

COLETA DE 3
AMOSTRAS (2
encaminhadas
ao laboratodrio

Oficiale 1 ao
detentor/respo

=

RESULTADO da
Analise Oficial*

=

Pedido de
REVISAO em
face da
conclusdo da
analise fiscal

Pedido de
CONTRAPROVA
(apresentacao
da sua amostra
e indicacdo de

ierito

=

Decisao

Resultado da
Pericia de
Contraprova

=

RECURSO
aser
apresentado no
prazo de 10 dias

=

Pericia na 22
Amostra da
Autoridade
Fiscalizadora

=

Despacho de
liberagao e
determinado o
arquivamento

do irocesso.

Lavratura de
AUTO DE
INFRACAO

* Podera ocorrer a interdi¢do do produto na hipotese em que sejam flagrantes os indicios de alteracdo ou adulteracdo do produto (interdicdo com carater preventivo ou de medida cautelar.).
Fonte: Arts. 12; 13; 22; 23; 24; 27; 28; e 30 da Lei.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

AUTO DE INFRACAO

¢ Fiscalizacdao no

estabelecimento
e Laudo de analise do produto .
e Qutros (importacdo ou

constatacdo de fato)

Fonte: Arts. 12; 13; 22; 23; 24; 27; 28; e 30 da Lei.

PROCESSO ADMINISTRATIVO: FASES

DEFESA
ADMNISTRATIVA

® Prazo: 15 dias

JULGAMENTO DICOL

e Possibilidade de
sustentacdo Oral

* Ndo ha prazo previsto para
a realizacdo do julgamento
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»

DECISAO

e Proferida pelo érgao

fiscalizador em 12 instancia

e Define as penalidades;

RECURSO A DICOL

¢ Prazo: 20 dias

e Efeito suspensivo somente
em face da penalidade de
multa

RECURSO A GGREC

® Prazo: 15 dias
e Efeito suspensivo somente em

. face da penalidade de multa

4

JULGAMENTO GGREC
e Possibilidade de sustentacao

Oral

* N3o hd prazo previsto para a
realizacdo do julgamento




FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

PROCESSO ADMINISTRATIVO: PENALIDADES

TIPOS DE PENALIDADE CRITERIOS PARA FIXACAO DA PENALIDADE DE MULTA:

PENALIDADE E CLASSIFICACAO DAS
INFRACOES:

e Adverténcia; \ /OCritérios: \ /OLimite de valores a serem fixados: (i)\

*Multa; eGravidade do fato em vista das suas Infracdes Ool-ev'?szl Fntr~e R$2'009'00 a
consequéncias para a saide publica; gg;g'ggg'oo’ (i) I 1;3?;33 Ogor(;’ggs' er?‘r‘e;
o y a B AUVM 111

* Apreensao/Inutilizacao/interdicao
do produto; ePorte da Empresa;

i Infracoes gravissimas: entre

eCancelamento  de registro de *Antecedentes do infrator; quanto as R$200.000,00 a R$1.5000.000,00;
produto; IS (AL (S * Aplicagio: dependera das
eSuspensio de vendas efou da e Circunstancias atenuantes; Cirgur}sté}ncias atenuar'lt?s/agra\ianfes
fabricacao do produto; eCircunstancias agravantes; aplicaveis ao caso , condi¢cao econdmica

ies . . do infrator e pode ser aplicada em dobro
*Proibi¢ao/suspensao de propaganda *Classificacdo das infragoes: o caso de rei};cidéncia'p

i ica eLeves: quando o infrator for ’ .

e/ o.u. imposicdo  de mensagem benefici dq . P *Prazo para pagamento: 30 dias. O valor
retlflcadora; enericiado por circunstancia

podera ser reduzido de 20% caso efetue

eCancelamento de autorizacdo para atenuante; . 0 pagamento no prazo de 20 dias
funcionamento e/ou do alvara de *Graves: quando for verificada uma (desisténcia tacita de defesa ou recurso);
licenciamento da B *Nido recolhimento dentro do prazo:
empresa/estabelecimento; oGravi§sirpa: quaAndf) verificada duas in,nplicara’} na inscricio do débito na
Sisdie total/parcial do ou mais circunstancias agravantes. divida ativa.

estabelecimento.

< 4 < 4 < /

Fonte: Arts. 22, 4°, 6°, 7°, 8° da Lei.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

PROCESSO ADMINISTRATIVO: DOSIMETRIA DA PENA

—i Circunstancias atenuantes

*Quando a acao do infrator nao tiver sido fundamental para a consecucao do evento;

-

* A errada compreensao da norma sanitdria (escusavel), quanto patente a incapacidade do agente para atender o carater ilicito do fato;
*Quando o infrator, imediatamente e por espontanea vontade, procurar reparar ou minorar as consequéncias do ato lesivo;
eTer o infrator sofrido coacao, a que podia resistir, para a pratica do ato;

Ser o infrator primario e ter cometido infragao de natureza leve.

—t Circunstancias agravantes

eReincidéncia;

B

eCometer a infracdo visando obter vantagem pecuniaria em decorréncia do consumo do produto irregular;

*O infrator coagir outrem para a execucao material da infracao;

eTer a infragdo consequéncias calamitosas a satude publica;

e Acarretar consequéncia danosa ou risco a satde do consumidor;

*Deixar de tomar as providéncias de sua al¢cada visando evitar ato lesivo de que tenha conhecimento;

eTer o infrator agido com dolo, ainda que eventual fraude ou ma fé.

Obs.: Havendo concurso de circunstincias atenuantes e agravantes a aplicacdo da pena, serd considerada em razdo das que sejam preponderantes.

~ Reincidéncia J

¢ A reincidéncia implica na aplicagao da multa em dobro;

* A reincidéncia especifica, além da multa em dobro, torna o infrator passivel de enquadramento na penalidade maxima e a caracterizagao da infracdo como gravissima;

Fonte: Arts. 7° e 8° da Lei.
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FISCALIZACAO

ANVISA - Lei n® 6.437/1977

NULIDADES NO
PROCESSO

P

. ¢ Cumprimento das regras
processuais administrativas
(violagao ao cerceamento de
defesa);

* Descricao adequada das razoes

aplicacao da penalidade
(principio da motivagao);

* Aplicagao da norma vigente a
época dos fatos (principio da
anterioridade)

<

N

da caracterizagao da infracao e da

CARACTERIZACAO DA
INFRACAO

4
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* Analise do enquadramento
legal dado aos fatos;

¢ Existéncia de evidéncia da
caracterizacao da
penalidade;

e Existéncia de bis in idem no
enquadramento de
conduta;

| —

PROCESSO ADMINISTRATIVO: FASES RECURSAIS

|

-y

REVISAO DA PENALIDADE

¢ Correta classificacao da
penalidade;

* Confirmacao da aplicacao
de atenuantes

® Anadlise de
desenquadramento de
eventuais agravantes
aplicadas;
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