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RESUMO

TEIXEIRA, Christiane dos Santoé Importagdo de Produtos no Aeroporto Internacioral do Rio de
Janeiro: diagnostico das infragdes sanitariash3 p. Trabalho de Conclusédo de Curso (Especi@d®a—

Diretoria Regional de Brasilia, Fundacdo OswaldazCBrasilia, 2009.

O estabelecimento do controle sanitario de port@sioportos, fronteiras e recintos
alfandegados teve, como um dos pontos iniciaisd@& de medidas para prevenir a
introducéo de doencgas advindas do exterior. O psack®i aprimorado ao longo dos anos e se
intensificou com a criacdo da Agéncia Nacional dgl&hcia Sanitaria (ANVISA) em 1999,
especialmente no que diz respeito ao controle&anile mercadorias importadas. Uma das
principais preocupagfes, todavia, esta associad@&le@do numero de irregularidades
observadas nesses processos de importagdo. Ovobgste estudo foi identificar as
infragBes sanitarias frequentemente observadasnpartacdo de mercadorias através do
Terminal de Cargas do Aeroporto Internacional do & Janeiro (TECA/AIRJ). Para tanto,
foi realizada uma andlise documental retrospectimale os dados analisados compreendem
aos autos de infracdo sanitaria lavrados pelo TE@Aperiodo de janeiro a dezembro de
2007. Das 122 infracdes sanitérias detectadas aa@r2007, 45% estavam relacionadas a
importagdo de medicamentos. Em relacdo a irregialdeis verificadas na armazenagem dos
produtos, 100% das infragcbes relatavam temperatigraarmazenagem inadequada. A
importagdo de mercadoria sem autorizacdo préviRMeISA correspondeu a 66% das
infracOes classificadas na categoria de autorizamdiodeferimento da importacdo. Na
categoria de embalagem, a importacdo de mercasmddentificagéo foi verificada em 46%
das infragcdes. A importacdo de medicamento constregvencido e a de produto para
diagnosticoin vitro sem registro totalizaram 100% das infracdes negoat de registro,
sendo 50% para cada uma. O controle na importaggwatiutos é fundamental, na medida
em que representa riscos diretos a populacdo. fkacdes observadas demonstram a
necessidade de propostas de regulamentagdes enais elda adogédo de medidas educativas
e de conscientizacdo mais efetivas, além da reélizde inspecdo sanitaria e da fixagédo de

penalidades mais rigidas.

Palavras-chave Vigilancia Sanitéria; Fiscalizacdo Sanitaria; brtacéo de Produtos.



ABSTRACT

TEIXEIRA, Christiane dos Santoé Importagdo de Produtos no Aeroporto Internacioral do Rio de
Janeiro: diagnostico das infragdes sanitarias3 p. Trabalho de Conclusédo de Curso (Especi@d®a—

Diretoria Regional de Brasilia, Fundacdo OswaldazCBrasilia, 2009.

The establishment of sanitary control of portsp@aits and borders had, as one of the initial
points, the adoption of measures to prevent thredattion of diseases that could come from
other countries. The process was improved througtihmiyears and it was intensified with
the establishment of the National Health SurvediaAgency (ANVISA) in 1999, especially
in what it says respect to the sanitary contrahgdorted products. One of the main concerns,
however, is associated with the raised numberrefidarities observed in these processes of
importation. The objective of this study was teendfy sanitary infractions frequently
observed in the importation of products through twad Terminal of the International
Airport of Rio de Janeiro (TECA/AIRJ). For in suahway, a retrospective study was carried
on by a documentary analysis, where the analyz¢a wiaderstand to legal documents of
sanitary infraction drew up by the TECA in the periof January 2007 to December 2007.
Of the 122 detected sanitary infractions in theryefa 2007, 45% were related to drug
importation. In relation to the irregularities Viexd in the storage of products, 100% of these
infractions mentioned inadequate temperature ohgt The importation of products without
previous authorization of the ANVISA corresponded66% of the infractions classified in
the category of authorization or granting of theparation. In the category of packing, the
importation of products without identification wasrified in 46% of the infractions. The
importation of drug with invalid registration and product for diagnosisn vitro without
register had totalized 100% of the infractionshia tategory of register, being 50% for each
one. The control in products importation is extrgmienportant, in the measure where it
represents risks to the population. The observ&ddtions demonstrate the need of clearer
regulations and to adopt educative and orienta@otions more effective, beyond the

realization of sanitary inspection and the setthgiore rigorous penalties.

Keywords: Health Surveillance; Sanitary Supervision; Imptidn of Products.
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1. INTRODUCAO

Desde a antiguidade, a producdo, o uso, a consen@g prazo de validade de
medicamentos e alimentos eram preocupagdes quep passar dos anos, foram ampliadas e

englobaram diversos contextos na histéria da huadei (COSTA, 2004).

Veneza, na ldade Média, com o intuito de evitam@oducdo da peste em seu
territdrio, uma vez que possuia 0 mais importardgopda Europa para a entrada das
mercadorias vindas do Oriente, desenvolveu umnséstge quarentena, instituindo rigorosa
inspecdo de embarcacbes e de cargas em épocasniepgléDeu-se inicio, assim, ao
desenvolvimento da Vigilancia Epidemioldgica e, cisto, ao ramo da Vigilancia Sanitaria
de portos, que também se tornaria de aeroportamteiras (FOUCAULT, 1985).

No Brasil, a necessidade de efetuar o controlet&&midos portos para impedir a
introducéo de doencgas advindas do exterior motivadogéo das primeiras medidas formais
de Saude Publica no pais. No inicio do século XI¥m Pedro | criou a Inspetoria Sanitaria
de Portos, com o objetivo de fiscalizar embarcac@emitérios, areas de comércio de
alimentos e o exercicio das profissdes. As agdms atuais da area de portos, aeroportos e
fronteiras (BRASIL, 1999a) era um dos principaimpas da fiscalizac@o sanitaria da época
(LUCCHESE, 2001).

O servico do porto do Rio de Janeiro e os distissitarios maritimos nos estados
foram instituidos por Oswaldo Cruz em 1903 e trmmsfdos por Carlos Chagas, em 1920,
em diretorias de defesa maritima e fluvial. Em 1@&8as estruturas deram origem ao servico
de saude dos portos e afins. A Secretaria NacidaaVigilancia Sanitaria (SNVS) foi
implantada em 1976 para realizar, entre outrasdaties, o controle sanitario de portos,
aeroportos e fronteiras e, ao longo dos anos 8ddale participagdo popular, teve sua
estrutura e competéncias adequadas ao conceitodatu4gilancia Sanitaria (PIOVESAN,
2002).

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISAQi criada em 1999 com a

finalidade de promover a protecdo da saude da agalrealizando, para isso, atividades de
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controle sanitério, da producdo e comercializag@oprbdutos e servicos submetidos a
vigilancia sanitaria e de controle de portos, aertogs e fronteiras (BRASIL, 1999b).

Dentre as praticas de vigilancia sanitaria em goderoportos e fronteiras, inclui-se o
controle da entrada e saida de produtos de ineeesalude, ou seja, de mercadorias sob
responsabilidade e fiscalizacdo da ANVISA. Esserot: é estratégico, frente ao mercado
globalizado, uma vez que as empresas importam @texrp seus produtos nas mais diversas
etapas de fabricagdo podendo aumentar os risasaehdos as atividades de transporte e
armazenamento, por exemplo (DOI; RODRIGUES; OLIVE]R002).

A Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) da ANVISA 81/08 dispde sobre as
principais acdes sanitarias relacionadas ao centiel cargas, a importagdo, a entrega ao
consumo, a exposicao a venda ou a saude humanardaduorias sob vigilancia sanitaria e
determina uma série de exigéncias técnicas e @edgirnentos de acordo com especificidade
de cada produto (BRASIL, 2008a).

Apesar da area de portos, aeroportos, fronteineziatos alfandegados ser um dos
campos mais antigos de atuacdo da vigilancia senitéo existe muito conhecimento sobre
o controle sanitario de mercadorias importadasua €pi incorporado, como processo de

trabalho rotineiro, ha pouco tempo e teve um maipulso apds a criacdo da ANVISA.

A historia do desenvolvimento da vigilancia samétano territorio brasileiro esta
diretamente acoplada aos sucessivos processos diermzacdo que o Brasil tem
territorializado a partir das escolhas das poSBtiggiblicas voltadas para o setor, citadas

anteriormente.

Segundo Santos (1994), este processo que outrohec@amos como modernizagao,
hoje é definido como globalizacdo. De acordo coautr, essa aceleracdo contemporanea

ampliou de maneira abissal o fluxo de pessoas, e informacao.

Sendo assim, identificar as infrag6es sanitéariasrioias nos processos de importacdo
de produtos é de extrema relevancia, na medida wmpgde significar melhorias nos

procedimentos de fiscalizagéo e consequentemergeat@ade das mercadorias importadas.
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2. OBJETIVOS

2.1 Objetivo geral:

Identificar e classificar as infracdes sanitariegjfientemente observadas na importacdo de
mercadorias através do Terminal de Cargas do Admpoternacional do Rio de Janeiro
(TECAJ/AIRJ).

2.2 Objetivos especificos:

2.2.1 Identificar o tipo das infracdes cometidasrisco associado a elas.

2.2.2 Conhecer pontos criticos do processo de taao.
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3. Referencial Tedrico

3.1. Origem da Vigilancia Sanitaria nos portos
3.1.1 Principais eventos no Mundo

A idéia do contagio que se fortaleceu na Idade Médiviu de base para o isolamento
dos doentes, dando resultados positivos que sedilifum por toda a Europa como o principio
do isolamento. Com essas praticas, tem-se o sumtpnua Vigilancia Epidemiolégica e de
um outro ramo da Vigilancia Sanitaria, o denominadmtrole sanitario dos portos. A
extensdo das medidas visando impedir a entradaedte mas cidades estabeleceu a
quarentena, fincando as bases para o desenvolvirdastatividades atualmente conhecidas
como de vigilancia sanitaria de portos, aeropoetdeonteiras. O sistema de quarentena se
difundiu em Veneza e em outras cidades a partir3d8, sendo instituida, em alguns lugares,
uma rigorosa inspecdo das embarcagOes e de sugss,caspecialmente quando estavam
infectadas ou sob suspeitas (ROSEN, 1994).

Em meio as politicas sociais estabelecidas no geréta Revolugdo Industrial, a
policia médica foi instituida em alguns paises deofa, tendo como fungdo a imposicao de
normas de conduta com vistas a salde coletiva.n®@at® sobre o exercicio da medicina, o
funcionamento dos hospitais, 0 saneamento ambhieltalproducdo e comércio de
medicamentos, bebidas e alimentos também passaxistir.eOs campos da vigilancia

sanitaria e da vigilancia epidemiolégica foram derados nesse periodo (SINGER, 1978).

Em junho de 1948, a primeira Assembléia MundialSdaide criou formalmente a
Organizagdo Mundial da Saude (OMS) como uma ag@spiecializada ligada a Organizagéo
das Nagbes Unida®NU). A OMS ficou responsavel pela supervisdo epidlogica de
doencas estabelecidas em um Regulamento Sanitdeimacional (RSI), pela regulacdo da
organizacdo sanitaria de portos e aeroportos e pelgacdo de medidas sanitérias
relacionadas ao transporte internacional de pessoaercadorias no sentido de prevenir
riscos a saude mundial (BROWN et al, 2006; VENTURB()3).
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Nos Estados Unidos da América, a mobilizagdo daulpgfo, provocada pelas
denudncias das condi¢fes de abate do gado e danpégsalidade da carne consumida pelo
povo, levou a criagdo da primeira legislacdo detrotey da qualidade de alimentos e
medicamentos em 1906, iniciou-se, assim, um ext@ngoesso legislativo de protecédo e
defesa da saude coletiva que, mais tarde, foi ogpiéelo com a especificacdo de leis sobre o
controle da qualidade da agua, do ar, de agrot§xioalovias, carros e ambiente de trabalho
(COSTA, 2004).

Nesse contexto, as acdes de vigilancia sanitadesenvolveram e as necessidades se
ampliaram cada vez mais, considerando as aceleraddancas nos processos econémicos,
cientificos, tecnoldgicos, politicos e sociais. Aiatidade de produtos e servigos
disponibilizados & sociedade ganhou destaque nesge cendrio e um conjunto de
instituicbes, regulamentos, procedimentos e arsaliseam estabelecidos para tornar o

controle sanitario efetivo (LIMA, 2008).
3.1.2Principais eventosno Brasil

As acdes relacionadas a vigilancia sanitaria ngiBretrocedem a chegada de D. Jodo
VI ao Rio de Janeiro, em 1808. Os Holandeses, querdram o nordeste brasileiro de 1630
a 1654, implementaram rigorosas normas de urbavzagie incluiam, por exemplo, a
proibicdo de jogar lixo nas vias publicas ou a ligdio de despejo das aguas de lastro ou
qualquer sujeira no porto (BUENO, 2005).

O controle sanitério dos portos brasileiros foénsificado em 1809, com a criagdo do
cargo de Provedor-Mor da saude, que, por sua ¥ezutava a inspe¢éo do porto do Rio de
Janeiro, sede da Corte Imperial, buscando proteg&orte das denominadas doencas
“importadas”. Isso porque a abertura dos portos1@08 possibilitou a intensificacdo do
fluxo de embarcagfes (SOUTO, 2004).

No ano de 1810, o Alvara de 22 de janeiro, institun Regimento ao Provedor-Mor
da Saude, determinando que se realizasse, dentres,ow controle de alimentos e
medicamentos, a inspecdo sanitaria em acougues)earmento basico e a quarentena nos
navios, conformando assim a policia médica no Br&siAlvard foi um dos primeiros

regulamentos para o controle sanitario de viajambescadorias e embarcag¢des nos portos no



15

Brasil e caracterizou o inicio da vigilancia base@in medidas de controle de doencas
contagiosas (BRASIL, 1810).

Em 1828, o cargo de Provedor-Mor da Saude da Garextinto e em 1843, através
do Decreto n°. 268 de 29 de janeiro, o Servicondpdcdo de Saude dos Portos ficou sob a
responsabilidade do governo imperial (HENRIQUER2)9

Novas mudancas administrativas ocorreram em 1886y ¢ estabelecimento do
Decreto n°. 9.554, que reorganizou o0 servico sami@o Império. Esse foi dividido em
servico de terra e servico dos portos, ficando imgiro a cargo da Inspetoria Geral de
Higiene, e o segundo a cargo da Inspetoria Ger8@adele dos Portos, ambas com sede na
capital do Império (BRASIL, 1886).

A Inspetoria Geral de Higiene incorporou as atgbas da Junta Central de Higiene
Pdblica, criada em 1851, pelo governo imperial, gstavam relacionadas ao gerenciamento
de questbes de saude publica no Brasil, a parépitemia de febre amarela ocorrida naquele
periodo. As competéncias da Inspetoria Geral déeSdas Portos diziam respeito a direcédo
dos socorros médicos aos homens do mar; a podnitasa dos navios, dos ancoradouros e
do litoral; ao servico de quarentenas maritimagoeestudo de todas as questdes que

interessem ao melhoramento das condi¢gbes sanitfrsagsortos (BRASIL, 1886).

No final do século XIX, com as transformacdes nstesha de producdo agro-
exportador, as praticas sanitarias passaram axperssivas. A melhoria das condi¢des das
cidades portuérias é necessaria para a manutengaotds de exportacdo e para a vinda de
imigrantes que passariam a constituir contingenfertante de méo-de-obra para a economia
agricola (HENRIQUES, 1992).

Com o advento da Republica, os assuntos relacisradaude publica foram tratados
de forma descentralizada, obedecendo ao modelotdeamia dos Estados, estabelecido pela
Constituicdo de 1891. Os servigos sanitarios faatregues aos Estados, que repassaram aos
municipios as questdes de higiene basica. Apestioto Federal e a defesa internacional
maritima, ou seja, a policia sanitaria de portéremteiras, ficaram sob a responsabilidade do
Governo Federal. Essa ultima teve sua estruturaficerth com a criagdo de Inspetorias de
Saude nos Estados e acrescentou a competénciacdézfir o cumprimento dos tratados

sanitarios que o Brasil celebrasse com outras sg§RRES, 2003).
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Com a nova divisdo de trabalho entre Estados e rGoveederal, a Inspetoria Geral
de Saude dos Portos e o Instituto Sanitario Fedaraéssor da Inspetoria Geral de Higiene,
extinta em 1892, foram unidos. A administracdotéaiai federal ficou sob responsabilidade
da Diretoria Geral de Saude Publica, criada em 18@% Decreto n°. 2.449 de 01 de
fevereiro, com funcdes de controle de moléstiagchofcontagiosas, regulamentagcdo do
exercicio profissional, elaboracdo de estatistdmmografo-sanitarias e direcdo do servigo
sanitario dos portos (LIVIA, 2006).

Em 1920, houve a criacdo do Departamento Naciom&@alide Publica (DNSP) e a
edicdo do Decreto n°. 3.987 que estabelecia, deutres, a criagdo de servicos de higiene do
Distrito Federal; de servicos sanitarios maritireoduviais; a producéo, o fornecimento e a
fiscalizac@o de soros, vacinas e produtos congénexame quimico de alimentos nacionais
e importados; a inspe¢do médica de imigrantes mopassageiros que se destinassem aos
portos brasileiros; a fiscalizagdo de produtos émé@uticos postos a venda; a organizacéo de
um Cadigo Sanitario; e a prescricdo de multas ep@ara falsificadores de alimentos e de
medicamentos (HOCHMAN, 1993).

Em 1930, o Ministério da Educacao e Saude Puhdiceriado e absorveu o DNSP. A
Lei n° 378, de 13 de janeiro de 1937, promoveu ampla reforma ministerial e o territorio
brasileiro foi dividido em oito regifes, onde cadaa delas possuia uma Delegacia Federal
de Saude. As Delegacias eram responsaveis pelavisdpe de atividades necessarias a
colaboragdo da Unido com os servicos locais deespublica e assisténcia médico-social e
com instituicBes privadas, além da inspecédo doscesrfederais de saude (BRASIL, 1937).
O servico de portos e o0 Servico Nacional de Fizagfio da Medicina (SNFM) s6 foram

criados duas décadas depois.

Em 1953, a Lei n° 1.920 instituiu o Ministério 8aude (MS), estabelecendo uma
nova estrutura que era composta de dez 6rgdogedeles, o Departamento Nacional de
Saude (DNS), responsavel pelas atividades de ifiacab de portos, pelo Servigco de Saude
dos Portos (SSP) e pelo controle do exercicio diiaima através do SNFM. Com o propésito
de realizar amostras e estabelecer padrdes pareamemtos, o Laboratério Central de
Controle de Drogas e Medicamentos (LCCDM) foi oviaw ano seguinte e, em 1961, passou
a incluir nas suas atividades a analise de alirsea@ndo origem ao Laboratério Central de
Controle de Drogas, Medicamentos e Alimentos (LCGY)MCOSTA; ROZENFELD,
2000).
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Em 1967, o Decreto-Lei n° 200 consolidou a RefoAdministrativa Federal e o MS
ficou responséavel pelas acdes de vigilancia saite portos e fronteiras. Em 1976, o MS
passou por uma reorganizagdo, sendo criada a &egrBlacional de Vigilancia Sanitaria
(SNVS), através do Decreto n°. 79.056. A SNVS passcexercer fungdes relativas ao
controle sanitario de portos, aeroportos e froasgirde produtos médico-farmacéuticos,
bebidas, alimentos e outros, bem como do exergicadissional em salde (COSTA;
ROZENFELD, 2000).

Em 1978, o Servigco de Saude dos Portos foi tramsfdo em Divisdo Nacional de
Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos e Frivage(DIPAF), formada pelos Servigos de
Organizacdo e Normas Técnicas, de Supervisdo eiad@al e de Controle Sanitario de
Imigrantes e pela Inspetoria de Saude de Portasplgos e Fronteiras do Estado do Rio de
Janeiro. Nos demais portos, a inspecdo continuaviinha administrativa das Delegacias
Federais de Saude, sob comando técnico da SNVSRHBIES, 1992).

A posse do novo Presidente da Republica, em 1986p@panhada por modificagdes
na estrutura da SNVS. A DIPAF deu lugar a Divis@&Saude do Departamento Técnico
Operacional e seus 6rgdos nos estados ganharamomidacdo de Servicos Regionais de
Vigilancia Sanitaria que, por sua vez, eram sulpadbs as estruturas situadas nos principais
pontos de transito internacional, denominados Bos$tortuarios, Aeroportuarios ou de

Fronteira, de acordo com a localizacdo (HENRIQUEXS?).

Com a abertura ao mercado internacional, a paetil@0, devido a aceleragdo do
comércio internacional e da formacao de mercadosine, as exigéncias sanitarias passam a
ser vistas como barreiras ndo alfandegérias a Ginailacdo de produtos (LUCCHESE,
2001).

A ANVISA, criada em 1999 pela Lei n° 9.782, buscdantre outros, estabelecer
normas que facilitassem a circulacdo de produtodmbito do Mercosul, isso porque, no
inicio de 1997, a SVS ampliava as exigéncias s#mstipara a importacdo de alimentos
acirrando o conflito com a Argentina, e que gassetin 0 controle sanitario nos portos,
aeroportos e pontos de passagem de fronteira eteaaitério nacional (LUCCHESE, 2001;
PIOVESAN, 2002; BRASIL, 1999b).
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A Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e FrontéB83PAF) da ANVISA foi criada
com a funcdo de coordenar acdes de controle danitéssas areas e com a missao de
proteger e promover a saude do viajante, dos noeideansporte e dos servicos submetidos a
vigilancia sanitéria, inclusive dos ambientes, gdoxessos, anuéncia e isen¢do de produtos,

insumos e da tecnologia a eles relacionados (BRARA9a).

As Coordenacgfes de Vigilancia Sanitaria nos Estadossubordinadas a GGPAF e
devem coordenar, acompanhar, controlar, avaliaupersisionar as a¢fes dos Postos de
Vigildncia Sanitaria nas areas portuarias, aerapdds e de fronteiras em todo territorio
nacional. Além disso, as coordenacdes apOiam gcai@administrativamente as outras
unidades organizacionais da ANVISA (BRASIL, 1999a).

Os Postos de Vigilancia Sanitaria em Portos, Aetope Fronteiras sdo responsaveis
pela execucdo das atividades de controle saniganioneios de transportes, viajantes, infra-
estrutura, produtos importados e exportados, sev& bens produzidos, bem como pela
vigilancia epidemiolégica e pelo o controle de vesoem portos, aeroportos, fronteiras,

terminais de passageiros e cargas e estacOes adaamerelacionadas (BRASIL, 1999a).

O subposto aeroportudrio da Coordenacdo de PoAemportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados do Rio de Janeiro (CVSPAFESIA localizado no Terminal de
Cargas do Aeroporto Internacional do Rio de JangirBCA/AIRJ). O TECA/AIRJ,
administrado pela Empresa Brasileira de Infra-Estau Aeroportuéria (INFRAERO), é
especializado na fiscalizagdo de mercadorias iragagt e, atualmente, possui uma camara

frigorifica exclusiva para produtos farmacéuticos.

A mercadoria importada pode ter um longo percumssdd a chegada ao péatio do
aeroporto, denominada recebimento, passando palzenagem, até a sua nacionalizacao,
ou liberagéo, e posterior entrega ao consigna(AZ&VEDO; URYU, 2005) Para suprir as
necessidades de armazenagem de produtos farmaséatitECA deve atender as boas praticas
de armazenagem preconizadas pela ANVISA (BRASID2a).

As cargas descarregadas nos aeroportos devem cebidaEs, manuseadas ou
armazenadas no recinto do TECA. Se estiver sigatantrole aduaneiro deve ser operada em
areas do TECA, alfandegadas pela Receita Fedet@laaretirada pelo consignatario,

transportador ou seu representante legal (BRASIQ1P
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3.2 Instrumentos legais para o controle sanitarioas importacdes

Na década de 70 foram editados leis e decretostequiam produtos de interesse a
saude, até hoje vigentes, como a Lei n°. 5.9917dde dezembro de 1973 (BRASIL, 1973),
regulamentada pelo Decreto n° 74.170/74 (BRASR74), e a Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976 (BRASIL, 1976), regulamentada peforeto n° 79.094/77 (BRASIL,
1977a).

A Lei 5.991/73 disp6s sobre o controle sanitario domércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatefinimdo o que se entendia por

medicamento e configurando um instrumento normatescarater geral (BRASIL, 1973).

A Lei n° 6.360/1976 (BRASIL, 1976) ficou conhecidamo Lei da Vigilancia
Sanitaria e estabeleceu normas para os diversosdinoentos relacionados a medicamentos,
farmacos, insumos farmacéuticos, correlatos, cososee saneantes domissanitarios, como,
por exemplo, a importagéo, o registro, a embalagentulagem, o controle de qualidade, os
estabelecimentos fabricantes, os meios de tramsp@rtpublicidade (BRASIL, 1976).

A Portaria n° 190, de 04 de dezembro de 1996 e$thbelecida considerando a
necessidade de uniformizar procedimentos relati@odsiberacdo de cargas importadas
submetidas ao regime de Vigilancia Sanitaria emmitais alfandegados instalados no
territério nacional e de fornecer orientacdo retath autorizacdo prévia a importacao de
determinadas categorias de produtos, bem comosdalifiacdo sanitaria a ser realizada no

desembaraco aduaneiro de cargas em terminais effadds (BRASIL, 1996).

Em outubro de 1998, a Portaria n°. 772 revogourta® n°. 190/96 implementando
procedimentos relacionados ao controle sanitaridode a cadeia de produtos, desde a
fabricac@o ou importacéo, até o consumo(BRASIL8BY9Em marco de 1999, foi instituida
a Portaria n°. 185 que definiu que a importa¢aprddutos farmacéuticos sujeitos ao Regime
de Vigilancia Sanitaria somente poderia ser efetymmt empresa legalmente autorizada como
importadora pela Secretaria de Vigilancia Sanit&viimistério da Saude (BRASIL, 1999c).

Com relacdo ao arm azenamento e ao transporte atutps importados, as
recomendagfes foram estabelecidas pela Resoluc¢dd5i02 (BRASIL, 2002b) e pela RDC
n°. 346/02 (BRASIL, 2002a). Os importadores devegus as boas préaticas dispostas nesses

regulamentos e possuir autorizacdo de funcionameéet@mpresa (AFE) ou autorizacao
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especial (AE), em se tratando de substancias asijaitontrole especial pela Portaria 344/98
(BRASIL, 1998b).

A RDC n°. 01/2003 uniformizou a documentacdo queeda ser apresentada a
autoridade sanitaria, em se tratando de autorizég&@mbarque de mercadorias provenientes
do exterior ou de liberagdo de mercadorias impagad norma definiu ainda deveres e
obrigacdes de pessoas fisicas ou juridicas enedvih operacdo de importacdo (BRASIL,
2003a).

As modalidades de importacéo de produtos, seguriRd@ n°. 01/2003, incluiam o
licenciamento no Sistema Integrado de ComérciorEextéSISCOMEX), a remessa expressa,
postal e encomenda aérea internacional, a Decta@igdplificada de Importacdo (DSI) e a
bagagem acompanhada. As condi¢cdes ambientais mEpdrée e armazenamento também
foram definidas, assim como os casos de retengéeersdo, interdicio e guarda das
mercadorias importadas (BRASIL, 2003a).

Considerando a necessidade de simplifios procedimentos relacionados,
principalmente, & autorizacdo de embarque no exteras importacdes para desenvolvimento
de pesquisas cientificas, realizadas diretamentegiabelecimentos de saude e decorrentes
de doacdes de organismos internacionais parauigsis filantropicas, a RDC n°. 350/2005
revogou a RDC n°. 01/2003 (BRASIL, 2003a) e promowerevisdao do controle e da
fiscalizac&o de bens e produtos procedentes da@xBRASIL, 2005a).

A RDC n° 350/2005 permitiu que as intervencOest&das, na maior parte das
mercadorias, s6 fossem realizadas no momento emaqoarga chegasse em territorio
nacional. Dessa forma, os importadores ficaramltegalos de requerer, junto & ANVISA, a
autorizacdo de embarque no exterior. Essa exigémeimaneceu apenas para produtos
meédicos, medicamentos sob controle especial, baiéghemoderivados e mercadorias que
contivessem em sua composi¢cdo matéria-prima origire animais ruminantes (BRASIL,
2005a).

As exigéncias quanto a importacdo de amostras deadwrias, nas formas de produto
acabado ou a granel, pertencentes a classe de tamsn@erfumes e produtos de higiene
pessoal, ndo regularizadas junto a ANVISA e dedtina andlise laboratorial de controle da

qualidade e a avaliagdo de embalagem e rotulagemmfsimplificadas, limitando-se apenas a
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fiscalizagdo pela autoridade sanitaria em exeraioidocal de desembaraco da mercadoria
(BRASIL, 2005a).

Em novembro de 2008, a RDC n°. 350/05 foi revogaela RDC n°. 81/08 que
simplificou ainda mais os procedimentos relaciosaddentre outros, a importacdo de
amostras para fins de registro, de testes de dermteoqualidade, de avaliagdo de embalagem
ou rotulagem e testes de equipamento, além de eamepkar alguns pontos ndo especificados
na RDC n° 350/05, como a importacdo procedida iptarmediacdo predeterminada
(BRASIL, 2008a).

No que diz respeito ao comércio de mercadorias iitagas, a Resolucdo RDC n°.
81/08 estabelece que essas devem estar regularipad&istema Nacional de Vigilancia
Sanitaria (SNVS) na forma determinada pela autdddsanitaria, seja essa de registro,
notificacdo, cadastro, autorizagcdo de modelo, &emg registro, ou qualquer outro modelo
de controle regulamentado pela ANVISA e em confdade com os Padrdes de Identidade e
Qualidade (P1Q) exigidos pela legislacdo sanitdeidinente (BRASIL, 2008a).

A embalagem externa das mercadorias importadas iderenar o nome comercial,
quando se tratar de produto acabado ou a granebnoe do principio ativo base da
formulacdo, quando se tratar de importagdo exaduder medicamento; 0 nome comum ou
nome técnico, quimico ou biolégico do produto, gimse tratar de insumo ou de matéria-
prima destinados a fabricacdo de produtos sobawigih sanitaria; o nimero ou cédigo do
lote ou partida de producéo dos produtos embaladosme do fabricante, cidade e pais e os
cuidados especiais para armazenagem, incluindcelagionados com a manutencdo da
identidade e qualidade do bem ou produto, como d¢emyra, umidade e luminosidade
(BRASIL, 2008a).

A importacdo de mercadorias de forma terceirizastda sujeita a aprovagdo e é
permitida desde que a importadora apresente, @ ttec desembarago da mercadoria, uma
declaracdo da pessoa juridica detentora da rexagde do produto junto a ANVISA que
autorize a importagdo (BRASIL, 2008a).

A RDC 81/08 permite o deferimento, em carater apaéelo, de determinadas
importagdes, como, por exemplo, em casos de nder haw ambiente armazenador em

condicdes operacionais compativeis as especifisagddabricante para fins de manutencao
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da seguranca e integridade sanitaria ou com cameide armazenagem insuficiente. Essas
importagcbes devem ser comunicadas a autoridadgasanem exercicio no local de
desembaraco aduaneiro dos produtos, com antecadéiiima de 24 (vinte e quatro) horas a
contar do horario estimado para sua chegada. B a& comunicacdo em prazo inferior ao
indicado e de exposi¢do ao consumo sem a libepaldautoridade sanitaria desses produtos
sob deferimento antecipado, o importador € resyiiiedo e estd sujeito as penalidades da

legislagéo vigente (BRASIL, 2008a).

Os produtos importados também esté@o sujeitos ésardd controle, que destina-se a
comprovacdo ou verificacdo da conformidade da nderca com respectivo padrdo de
identidade e qualidade, ou a fiscal, que é redizmda a apuracéo de infracdo ou verificacao
da conformidade da mercadoria com os padrbes éstalms na legislacdo sanitaria
pertinente, mediante a coleta de amostras sempee aqautoridade sanitaria entender
necessario, quando for obrigatéria ou por suspddtacontrariedade as normas vigentes
(BRASIL, 2008a).

A apreensdo de amostras para efeito de analisd fiscde controle € acompanhada
por um Termo de Apreensdo. Nas hipdteses em gamfflagrantes os indicios de alteragéo,
adulteracdo ou contrariedade a legislacdo sanit@sigrodutos estdo sujeitos a interdicdo em
carater preventivo, mediante a lavratura de um detenApreenséo e Interdicdo (TAI) para o
lote ou partida importada (BRASIL, 2008a).

Se alguma mercadoria importada for transportadajmentada ou armazenada em
condigbes ambientais inadequadas, a importacae réidorizada e a empresa importadora
deve comunicar, quando ndo estabelecido, a de#tinfigal da carga para a autoridade
sanitaria local (BRASIL, 2008a).

Com relagédo a importagdo de mercadorias sujeitamtiole especial, constantes na
Portaria n°. 344/98 e em suas atualiza¢fes, adantiesses produtos em territério nacional sé
pode ser realizada pelo porto ou aeroporto inténatdo Rio de Janeiro/RJ, pelo porto de
Santos/SP ou o aeroporto internacional de Sao FRIIBRASIL, 1998b), mediante a
apresentacdo da Autorizacdo de Importagcdo (Al) edida pela ANVISA, em sua sede
(BRASIL, 2008b).
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Para inspecdo e liberacdo de carga importada dstaswins e medicamentos
constantes das listas "Al1" e "A2"(entorpecente&}",' "B1" e "B2" (psicotropicas) e "D1"
(precursoras) constantes da Portaria n°. 344/98npresa deve apresentar, nos terminais
alfandegéarios a ANVISA, entre outros documentosa uguia de retirada de substancias ou
medicamentos entorpecentes (GRSE), emitida em diiasp sendo que a terceira via deve

acompanhar a carga importada até o seu destindBRASIL 1999d).

Alguns dos regulamentos que auxiliam na analisendecadorias importadas estéo
descritos na tabela 1.



Tabela 1: Instrumentos legais que auxiliam na an&e de mercadorias importadas.

Norma Legal

Area de atuacéo

Descricao nao oficial

Decreto-Lei n°. 986/69

Alimentos

Institui normasibas sobre alimentos.

Portaria n°. 344/99

Medicamentos
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Aprova o regulamégcnico sobre substancias e

medicamentos sujeitos a controle especial.

Portaria n°. 6/99

Medicamentos

Aprova a Instrucaamstiva da Portaria SVS/MS

n°. 344/98 que instituiu o regulamento técnico sobr
substancias e medicamentos sujeitos a controle

especial.

Lei n°. 9787/99

Medicamentos

Altera a Lei n° 6/360 que dispde sobre |a

vigilancia sanitaria, estabelece o medicamento
genérico, dispde sobre a utilizagdo de nomes

genéricos em produtos farmacéuticos.

Resolucéo n°. 23/00

Alimentos

DispBe sobre o madeaprocedimentos basicps
de

para registro e dispensa da obrigatoriedade

registro de produtos pertinentes a area de alimento

Resolucéo n°. 22/00

Alimentos

Disp0fe sobre os plicentos basicos de registro e
dispensa da obrigatoriedade de registro de produtos

importados pertinentes a area de alimentos.

Resolucdo RDC n°. 259/02

Alimentos

Aprova o regelaim técnico sobre rotulagem de

alimentos embalados.

Resolucdo RDC n°. 260/02

Tecnologia de produtos para saude

Regula os pmgdata a saude.




Resolucdo RDC n°. 305/02

Medicamentos
Cosméticos

Tecnologia de produtos para saude

Proibe, em todo o territério nacional, enqua
persistirem as condicbes que configurem risg
saude, o ingresso e a comercializacdo de ma
prima e produtos acabados, semi-elaborados
granel para uso em seres humanos, cujo mater
partida seja obtido a partir de tecidos/fluidos
animais ruminantes, relacionados as classes
medicamentos, cosméticos e produtos para a sa

Resolucdo RDC n°. 345/02

Portos, Aeroportos e En@st

Aprova o regulamento técnico para a Autofias
de Funcionamento de empresas que queiram p
servigos de interesse a saude publica em vei
terrestres que operem transportes colet
internacional de  passageiros, embarcag
aeronaves, terminais aquaviérios, po
organizados, aeroportos, postos de fronteir
recintos alfandegados.

Resolucdo RDC n°. 346/02

Portos, Aeroportos e En@st

Aprova o regulamento técnico para a Auto#ias
de Funcionamento e Autorizagdo Especial
Funcionamento de Empresas interessadas em ¢
a atividade de armazenar mercadorias sob vigil3
sanitaria  em terminais aquaviarios, por
organizados, aeroportos, postos de fronteir
recintos alfandegados.

Resolucdo RDC n°. 17/03

Medicamentos

Dispde sobmpartacdo de padrdes de referén
incluindo padrbes de produtos agrotoxicos.

Resolucdo RDC n°. 68/03

Medicamentos

Cosméticos

Tecnologia de produtos para saude

Estabelece condicdes para importag
comercializagdo, exposicdo ao consumo
produtos incluidos na RDC n°. 305/02.
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Resolucdo RDC n°. 132/03

Medicamentos

Dispbe solore registro de medicamentos

especificos.

Resolucdo RDC n°. 210/03

Medicamentos
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Determinadast os estabelecimentos fabricantes
de medicamentos, o cumprimento das Boas Prdticas

para a Fabricagdo de Medicamentos.

Lei n°. 10742/03

Medicamentos

Define normas de la@o para o setor
farmacéutico, cria a Camara de Regulacdo
Mercado de Medicamentos — CMED.

Resolucédo RDC n°. 333/03

Medicamentos

Dispde sobotulagem de medicamentos.

Resolucdo RDC n°. 13/04

Portos, Aeroportos e Firaiste

do

Aprova o regulamento técnico para a Vigilancia
Sanitaria do ingresso, consumo e saida do teaitori
nacional, de mercadorias destinadas a exposicao,
demonstragao ou distribuicdo em feiras ou eventos.

a

Resolucdo RDC n°. 23/05 Alimentos Aprova o usoditvas alimentares, estabelecendo
suas fungbes e seus limites maximos parg
categoria de alimentos Oleos e gorduras
subcategoria creme vegetal e margarinas.

Resolucdo RDC n°. 211/05 Cosmeéticos Estabelecéragde e a classificacdo de produtos

de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Resolucédo RDC n°. 234/05

Medicamentos

Dispbe salimportacdo de produtos biolégicos
em sua embalagem priméria e o produto biolégico

terminado.
Resolucdo RDC n°. 278/05 Alimentos Aprova as caiagode alimentos e embalagens
dispensados e com obrigatoriedade de registro.
Resolucdo RDC n°. 205/06 Alimentos Aprova o regelaim técnico sobre enzimas

preparacdes enzimaticas para uso na producdo de

alimentos destinados ao consumo humano.
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Resolucdo RDC n°. 206/06

Tecnologia de produtcs gaiide

Estabelece regulamento técnico para peodig

diagnéstico in vitro e para seu registr
cadastramento, alteracoes, revalidacdes
cancelamento.

Y0

e

Resolucdo RDC n°. 11/07

Administracdo e Financas

rovepo regulamento técnico para autorizacao de
funcionamento de empresas prestadoras de servico

por conta e ordem de terceiro.

Resolucdo RDC n°. 32/07

Tecnologia de produtos sside

Dispde sobre a certificagdo compulsoria

dos

equipamentos elétricos sob regime de vigilancia

sanitaria.

Resolucdo RDC n°. 01/08

Portos, Aeroportos e Firaiste

Dispde sobre a vigilancia sanitaria na immévae
exportacdo de material de qualquer natureza,
pesquisa cientifica e tecnolégica, realizada

para
por

cientista/pesquisador ou instituicdo cientificaue/o

tecnoldgica, sem fins lucrativos.

Resolucédo RDC n°. 73/08

Medicamentos

Dispbe sobre regulamento técnico pa

[a

procedimento de liberagcdo de lotes de vacinas e
soros hiperimunes heterélogos para consuma@ no

brasil e também para exportacgéo.

Resolucdo RDC n°. 99/08

Medicamentos

Dispde sobrecootrole de importagdes

e

exportacdes de substancias e medicamentos sob

regime especial.
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3.3 Fiscalizagdo Sanitéria

A fiscalizagdo sanitaria de mercadorias visa ifieati, por meio da inspecao, falhas
técnicas no processo de producdo e quaisquer laretpdes que possam vir a alterar as
caracteristicas do produto e modificar os efeieseficos esperados. A fiscalizagao inclui o
produto em si, suas matérias-primas, coadjuvangdednologias, condi¢cdes gerais de
producdo, condicbes de conservacdo, embalagensagein, informacdo e propaganda,

armazenagem, transporte, comercializagdo e confD@STA 2003).

Para verificar a conformidade dos produtos com aslirGes e caracteristicas
estabelecidos no registro, a fiscalizagdo € apopmtalaboratérios que realizam atividades
tanto preventivas, na medida em que avaliam a dpadi dos produtos disponiveis no
mercado, quanto elucidativas, na medida em qudifidam o causador dos danos (COSTA,
2003). O Instituto Nacional de Controle de Qual@lasn Saude (INCQS), os Laboratérios
Centrais de Saude Publica (LACEN) e um conjuntdateratorios publicos habilitados pela
ANVISA compdem a Rede Brasileira de Laboratériomltitos em Saude (REBLAS) que se
destina a realizacdo de andlises laboratoriaisitsalas pelos 6rgdos de vigilancia sanitaria
(BRASIL, 2008c).

A Lein® 6.437, de 20 de agosto de 1977, configsrmfracfes a legislacdo sanitaria
federal e estabelece as san¢fes que devem sexdaglipela autoridade sanitaria (BRASIL,
1977hb).

Quando uma irregularidade é constatada, um autofcsgdo sanitaria (A.l.S.) é
lavrado e, assim, um processo administrativo éaimatlo para apurar as infracdes
(BRASIL, 1977D).

O modelo de auto de infrac@o sanitaria, utilizadoTECA/AIRJ, é formado pelos

seguintes itens:

I. Nome do infrator, seu domicilio e residéncia, beoma os demais
elementos necessarios a sua qualificacéo e idegéo civil;
II. Local, data e hora da lavratura onde a infrac&uduoficada;
lll. Descricdo da infracdo e mencdo do dispositivo lemal requlamentar

transgredido;
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IV. Penalidade a que esta sujeito o infrator e o réispepreceito legal que
autoriza a sua imposicao;

V. Ciéncia, pelo autuado, de que responderd pelo fato processo
administrativo;

VI. Assinatura do autuado ou, na sua auséncia ou radeighuas testemunhas e
do autuante;

VIl. Prazo para interposi¢éo de recurso.

Quando ha suspeita de alteragéo ou fraude, o Bscétdrio deve interditar o estoque
do produto existente no local e lavrar o Termo dierdicdo (TI), que é assinado pela
autoridade, pelo representante legal da empresdoedptentor do produto ou seu substituto

legal. Na auséncia desses, duas testemunhas desgrargdBRASIL, 1977Db).
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4. METODO

Os dados utilizados foram obtidos a partir dos Darrde Apreenséo e Interdigédo
(TAI) e Autos de Infracdo Sanitaria (AlS) lavradas TECA/AIRJ. Foi realizada uma anélise
documental retrospectiva, utilizando abordagem ftpaéina no periodo de janeiro a
dezembro de 2007.

4.1 Andlise documental

Todos os TAI e AIS sdo armazenados e classificadosno em um banco de dados
especificos do TECA. O acesso a esse banco é domea termos da Portaria n°. 20, de 09 de
janeiro de 2007 (BRASIL, 2007), que trata da Rdditle Seguranca Institucional da ANVISA,
considerando a necessidade de manutencdo se sigigridade e autenticidade de dados e
informagdes e o sigilo da fonte. Dados como nomesmpresa autuada, nome do produto
envolvido e outros que pudessem comprometer oosigl empresa autuada ndo foram

divulgados.
4.2 Critérios de incluséo e exclusdo de TAI e AlSarpesquisa

» Foram incluidos todos os AlS lavrados no periodestado.

» Quanto aos TAI, foram considerados tanto aqueles gonduziram a AlIS,
contabilizados como AIS, quanto aos que ndo coralmza AlS, mas caracterizaram
interdigdes.

» Foram excluidos os TAI lavrados para andlise fispedvia de alimentos e

medicamentos, pois esses nao constituem infraghéssas.
4.3 Defini¢éo das categorias de analise

As infragdes encontradas nos TAI e AlS foram relaadas segundo o enquadramento
legal e a classe do produto, conforme demonstradénexo I, sendo organizadas em cinco

categorias de infracdes, a saber:
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InfracOes relacionadas a armazenagem;
InfracOes relacionadas a autorizacéo ou deferingaimportacao;
InfracBes relacionadas a embalagem ou rotulagem;

InfracOes relacionadas ao registro;

o M w N e

InfracOes relacionadas a motivos diversos.
4.4 Tratamento dos dados e andlise estatistica

Os dados coletados no TAI e nos AIS foram tabuladodvicrosoft Excel, sendo
realizada uma andlise descritiva dos dados, coonfeccdo de graficos para comparacao e

enquadramento das informag¢des obtidas com os raguatas vigentes.
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5. RESULTADOS E DISCUSSAO

Foram identificadas 122 infracdes sanitarias desijana dezembro de 2007. As
analises e os enquadramentos realizados foram dusses RDC n°. 350/05, legislacéo

sanitaria que regulamentava a importacao de pre@uépoca do estudo.

Em relacdo a classe dos produtos que apresentéggamaairregularidade, a Figura 1
demonstra que a maioria das infracdes dizia respeilgum medicamento (45% dos casos),

seguidas de infragBes associadas a produtos pata §&6% das infragcdes).

3%

45%

25%

15%

‘l medicamento B alimento O produtos para sadde O produtos para diagnostico in vitro @ cosmético

Figura 1: Classe dos produtos identificados nas ird¢6es sanitarias ocorridas no TECA/AIRJ no

periodo de janeiro a dezembro de 2007.

Em relagdo as categorias de analise estabelecid#) cumprimento de exigéncias
qguanto a autorizacdo ou ao deferimento do licermmonde importacdo representou 50% das
infracdes sanitarias (Figura 2). Os itens espedsfidessa categoria serdo apresentados

posteriormente.
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20% 16%

3%

11%

0O armazenagem M autorizagao/deferimento @ embalagemvrotulagem O registro @ diversos

Figura 2: Distribuicdo das categorias de analise defracdes sanitarias ocorridas no
TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezembro de 2007.

5.1. InfragBes relacionadas a armazenagem

Em relacdo ao armazenamento de mercadorias impertaal Unica infracdo
identificada estava associada a temperatura de zamagem inadequada, fora das
especificagdes preconizadas pelo fabricante. Essefificada em nove alimentos (45% dos
casos dessa categoria), sete medicamentos (35Bb)y;atméticos (10%) e dois produtos para

diagnéstican vitro (10%), conforme demonstrado na figura 3.

10%

B medicamento W alimento O produtos para diagnostico in vitro O cosmético

Figura 3: InfracBes relacionadas a temperatura dermnazenagem inadequada, por classe
de produto, ocorridas no TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezembro de 2007.
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A temperatura € um dos principais fatores que mifedaestabilidade dos produtos,
principalmente de farmacos. A faixa de temperatierarmazenagem indicada na rotulagem é
baseada na avaliacdo da estabilidade do produtopguesua vez, permite verificar se as
caracteristicas fisicas, quimicas, biolégicas eahiol6gicas de um produto farmacéutico séo
mantidas durante e, opcionalmente, depois do ptazamlidade esperado (BRASIL, 2005b).
Desvios da qualidade provocados por condi¢cdesasporte ou armazenagem inadequadas
podem implicar em mudancas na estrutura quimicgaotnacdes microbianas e reacdes de
degradacgéo (OLIVEIRA, 2005).

As consequéncias diretas da ma conservacao de anetitos incluem a perda da
estabilidade quimica e fisica das formas farmacésiti A instabilidade quimica pode
comprometer o teor do principio ativo e, consecgreente, o efeito terapéutico do
medicamento. A instabilidade fisica pode provogem, exemplo, deformagbes de formas
farmacéuticas solidas, causadas pela umidade, §dorde sedimentos néo redispersiveis em
suspensdes e recristalizagbes de farmacos ou atfgvéarmacotécnicos em solugbes e
xaropes (OLIVEIRA, 2005).

Além de inefetividade terapéutica, que pode seuiacgem diminuicdo ou até mesmo
auséncia de efeito terapéutico, a ocorrénciaatg®es adversas pela formacéo de produtos de
degradacéo, dentre outros, também pode ocorreegfadacao é particularmente propicia de
ocorrer em condigfes tropicais de altas tempeteramidades e, por causa da interacao
quimica entre principio ativo e excipientes, asg medicamentosas sdo mais vulneraveis a

degradacgédo que as substancias puras (WHO, 1997).

O ndo cumprimento da legislacdo de autorizacdoudeidnamento pelos recintos
alfandegados quanto as exigéncias para a guani@detos sob vigilancia sanitaria, pode ser

uma das causas de problemas associados a armamenage
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5.2. InfragBes relacionadas a autorizacdo ou defemento da importacéo

As infragbes quanto a autorizacdo ou deferimerdo importacdo podem ser
visualizadas na figura 4.

%infracdes
sanitarias

B Importar mercadoria sem autorizagdo da ANVISA

B Descumprir notificagc&o de deferimento antecipado

0O Importar mercadoria sem registro de Licenciamento de Importagéo

B N&o apresentar declarag&o do detentor do registro autorizando aimportagéo
0O Importar mercadoria divergente da descrita no processo de importagéo

Figura 4: Infracdes relacionadas a autorizacao ouaferimento da importagéo, ocorridas no

TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezembro de 2007.

Um dos procedimentos mais criticos na importac@latado por algumas empresas
importadoras, € a necessidade da autorizagdo dd$¥Wpara o embarque da mercadoria no
exterior. Esse procedimento, nesse contexto, sedandante, uma vez que as empresas

passam por um processo rigoroso de registro dolsifm® no Pais (MENDES, 2007).

E importante ressaltar, todavia, que na andliseurdental para a concessido de
autorizacdo de embarque de produtos médicos, pammr, algumas empresas tentam
importar modelos e referéncias de produtos quees&o regularizados no Brasil. Sendo
assim, € mais seguro impedir a importacao nesge efae permitir o ingresso da mercadoria
e ndo garantir que a fiscalizacdo sanitaria reddizposteriormente detecte esse tipo de

problema. Até mesmo porque a fiscalizacado ndolzada em 100% das importacdes.
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Ha que se considerar ainda que a multa aplicadan@a empresa por embarcar
mercadoria sem autorizagdo prévia da ANVISA ndogaha ser tdo significativa,
considerando o lucro obtido com a importagdo eapwente para produtos de alto valor

agregado, como os medicamentos (BRASIL, 2008d).

5.3. InfragBes relacionadas a embalagem ou rotulage

A Figura 5 mostra as infragbes observadas quargmidalagem ou rotulagem de

mercadorias importadas.

8%

46%

B Importar mercadoria sem identificagdo
@ Importar mercadoria com registro errado na embalagem

O Importar mercadoria com avaria na embalagem

O Importar mercadoria com divergéncia do fabricante na rotulagem e no registro

Figura 5: Infracdes relacionadas a embalagem ou rotagem de mercadorias importadas

ocorridas no TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezmbro de 2007.

A embalagem pode ser definida como qualquer forenacdndionamento destinada a
cobrir, empacotar, envasar, proteger ou manteruposd O rétulo, por sua vez, é uma
identificacdo impressa ou litografada, incluindozedes aplicados diretamente sobre

recipientes, vasilhames, cartuchos (BRASIL, 1976).

As informacgdes constantes da embalagem ou rotulagermmportantes na medida em
gue identificam o produto e devem ser claras eigae® suficiente para evitar situagdes que

afetem a seguranca do consumidor (AURICCHIO eR8Dy). A especificagdo das condi¢des
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adequadas de armazenagem do produto, por exem@otam o consumidor sobre o que
deve ser feito para que aquele produto mantentscsuacteristicas de seguranga, eficacia e

gualidade.

A embalagem deve ser capaz de fornecer mecanismogastreabilidade e
autenticidade, ou seja, de recuperar o historicopamluto por meio de identificacdes
registradas. Isso implica na seguranca do consumighnto a possiveis desvios de qualidade
gue necessitem de retirada do medicamento (LIMASROA importacdo de mercadoria com
ndamero de registro errado ou com local de fabrwalifiergente do concedido no registro

prejudica e, muitas vezes, inviabiliza tais progetitos.

A avaria € um fator extrinseco a composicao de rgdyto, podendo interferir na sua
estabilidade e acelerar tendéncias naturais eee#o dos componentes de uma formulagéo,
por exemplo. Isso porque um produto ndo se constituum sistema isolado e esta sujeito a
acdo do meio ambiente (GOMES; REIS, 2003).

Em se tratando de avaria em que as relagbes da eaefeito ndo sdo plenamente
estabelecidas, a interdicdo baseia-se no prinagioprecaugdo, aplicado quando uma

atividade ou acdo representa uma ameaca de daadslé@ humana (CONASS, 2007).

5.4. InfragOes relacionadas ao registro

Em relacdo ao registro de mercadorias importadasnfeagcdes encontradas diziam
respeito a importar medicamento com registro veneitmportar produto para diagnéstico

vitro sem registro, sendo 50 % de ocorréncia para cadgdo (Figura 6).
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50% 50%

B Importar medicamento com registro vencido

B Importar produto para diagndstico in vitro sem registro

Figura 6: InfracBes relacionadas ao registro de meadorias importadas ocorridas no
TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezembro de 2007.

O registro € um dos instrumentos mais importantescantrole sanitario e da
regulacao e significa a intervencao da autoridadé&ia em um momento anterior a entrada
do produto no mercado. A concessao do registrafisigmque esse foi analisado, reconhecido
como seguro e eficaz, e a sua comercializacaestditida em territério nacional, conforme
autorizagdes concedidas a detentora (LUCCHESE,)1997

A andlise da solicitacdo de registro inclui a agdb da capacidade de producao que a
industria solicitante apresenta para produzir odpi@ em questdo, visando outorgar,
finalmente, a autorizagdo para a comercializacéo @etalhamento das condi¢des de uso para
0 qual esta autorizado (SAID, 2004).

No caso especifico de medicamentos, no momentedistio, todos os resultados das
investigacbes realizadas com uma substancia atswgs caracteristicas quimico-
farmacéuticas, os resultados da pesquisa cliniefic&cia terapéutica, os efeitos colaterais e

as reacoes adversas ja identificadas durantetes ®icos séo avaliados (SAID, 2004).

A exigéncia da renovacdo do registro implica naalidagdo das indicacbes
terapéuticas, das doses e na reviséo técnica aaslégdes com o objetivo de assegurar que
os produtos permanecem com a qualidade, seguramfméaeia esperados, ou seja, uma
oportunidade para a revisdo do comportamento doicam@dnto quando exposto ao
consumo(SAID, 2004).
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5.5. InfragBes relacionadas a motivos diversos

As infragBes relacionadas nessa categoria de amgddem ser visualizadas na figura

% Infragcbes
Sanitarias

B Retirar substancia de controle especial do recinto alfandegado sem guia de transito
B Descumprir notificagéo de anélise controle
0O Né&o encaminhar as vias daAlaos 6rgdos competentes

@ Importar mercadoria com validade vencida

Figura 7: InfracBes relacionadas ao registro de meadorias importadas ocorridas no
TECA/AIRJ no periodo de janeiro a dezembro de 2007.

As exigéncias de que as vias da Autorizacdo de riagio (Al) sejam entregues aos
orgdos competentes no momento da importacdo e quetirada das substancias ou
medicamentos entorpecentes do recinto alfandeggd@sompanhada da guia de transito (32
via da GRSE) até o seu destino estao relacionadasmacategoria de substancias capazes de
causar torpor, conduzindo a dependéncia psiguisica, em alguns casos (BRASIL, 1998b).
Além disso, as documentacfes e as analises sddisithuscam evitar riscos associados a

criminalidade e a esquemas de corrupgéo, por exempl

Em algumas situagfes, os medicamentos sdo impereadaeu estagio intermediario
de producao, sem embalagem primaria, exigindo agsara empresa importadora emita um

laudo de andlise confirmando a integridade e dstale do produto a ser nacionalizado
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(BRASIL, 2005a). O descumprimento da notificacd@délise de medicamentos diz respeito
a comercializagcdo de um medicamento antes da aymede, a autoridade sanitaria, de laudo
gue confirme que o produto manteve as mesmas padsates e caracteristicas que possuia no

momento da fabricacao.

A lei n° 8.078/90, que dispbde sobre a protecAdca@wsumidor, determina que 0s
produtos cujos prazos de validade estejam vencédms improprios ao Uuso e consumo
(BRASIL, 1990).

O prazo de validade de um produto diz respeitoesiingo em que o produto consegue
manter suas propriedades, quando conservado nalagibaoriginal e sem avarias, em
condicdes adequadas de armazenamento e utilizaBRAS|L, 2003b). Portanto, a
importacdo de mercadorias vencidas além de caamtramormas e conceitos para
comercializagdo e uso de produtos sob vigilanamt&®a, pode também significar riscos a
saude do usuario na medida em que ndo assegura&xeomplo, o efeito farmacoldgico

esperado.
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6. CONCLUSAO

O controle na importagdo de produtos € um fatdrcorino ambito de atuacdo da
vigilancia sanitédria na medida em que represerstznsi diretos a saude da populagdo. A
pratica da inspecao sanitaria em portos, aeropdrw#eiras e recintos alfandegados, como
forma de assegurar o cumprimento de diretrizeshelgaidas em legislacdes especificas,

busca primordialmente, em carater preventivo, tepém e defesa do consumidor.

Os resultados encontrados nesse trabalho sugerenagjinfracdes relacionadas a
autorizacdo da ANVISA, seja para a importagdo aa paenovagao de registro de produtos,
sdo frequentes. Além disso, outras irregularidadesno temperatura de armazenagem
inadequada e falta de identificagcdo do produto,ps@ocupantes por representarem possiveis

interferéncias na qualidade do produto.

A inspecéo de cargas importadas permite a idesgdic do risco iminente ou virtual
de agravos a uma determinada mercadoria. Isso @arguyrodutos passam pela acédo de

diversos fatores fisicos, quimicos, ambientaisioyeactam na conformidade do produto.

A expansdo da globalizacdo e o desenvolvimento a@&sntecnologias em saude
exigem avaliagOes e gerenciamento de riscos cadmaes inteligentes e acdes pro-ativas de
vigilancia sanitaria. Para tanto, € necessario plementacdo de sistemas de informacao

adequados, agdes de planejamento eficientes, bam pessoal qualificado.

Por fim, o controle da importacdo é apenas umaaat@gsse processo sanitario, que
deve ser organizado de forma a assegurar que @s dedenvolvidas sejam, de fato, efetivas.
E importante ressaltar que a atuacdo nio devenstrlia fiscalizagdo, mas também a

propostas de regulamentagcbes mais claras e a adigdmedidas educativas e de

conscientizacao referentes aos elementos envolnalaaportacdo de produtos.
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Anexo | — Enquadramentos legais e classe dos prodstpor infracdo descrita.

InfracOes descritas nos TAIl e
AIS

Enquadramento legal

Classe do produto

Categorias das Infracdes

Temperatura de armazenamento
inadequada

Alimento

Item 10, Capitulo IV, Anexo XXXVII da RDC n9.

Cosmeético

350/05.

Medicamento

Produto para diagndstico in vitrg

ARMAZENAGEM

Descumprir notificagdo de
deferimento antecipado

Medicamento

Capitulo V, Anexo XXXIV da RDC n°. 350/05.

Produto para saude

Produto para diagndstico in vitrg

Medicamento

Art. 10 da Lei n°. 6.360/76.

Produto para saude

Produto para diagndstico in vitrg

Procedimento 3, Anexo XLIV da RDC n°. 350/05.

1%}

Megiento

Importar mercadoria sem autorizaga
da ANVISA

ldDrocedimento 4.1, Anexo XLIV da RDC n°.

o

350/05.

Produto para saude

Procedimento 5.3, Anexo XLIV da RDC ne.
350/05.

Medicamento

Procedimento 6, Anexo XLIV da RDC n°. 350/05.

Medicamento

Produto para saude

Produto para diagndstico in vitrg

Importar mercadoria sem registro deltem 1, Secéo |, Capitulo I, Anexo Il da RDC

LI

nO
350/05.

Produto para diagndstico in vitrg

Importar mercadoria divergente da

descrita no processo de importagdp 350/05.

Item 1, Secéo I, Capitulo I, Anexo Il da RDC

ne.

Medicamento

N&o apresentar declaragcédo do deter
do registro autorizando a importaca

tédinea b, Item 8, Capitulo IV, Anexo VI da RDC
on°. 350/05.

Produto para saude

AUTORIZACAO/
DEFERIMENTO DA
IMPORTACAO
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Importar mercadoria sem identificacéo

Alimento

Cosmeético

Item 3, Gapill da RDC n°. 350/05.

Medicamento

Produto para salde

Produto para diagndstico in vitrg

Importar mercadoria com registro
errado na embalagem

Art. 59 dalLei n°. 6.360/76.

Inciso |, Art. 147 do Decreto n°. 79.094/77.
Item 1.3, Anexo Il da RDC n°. 350/05.

Iltem 1, Anexo V do RDC n°. 350/05.

Medicamento

Importar mercadoria com avaria ng
embalagem

Alinea b, Item 3, Anexo Vda RDC n°. 350/05.
Alinea a, Item 3.1, Capitulo I, Anexo XLI da

Alimento

RDC n°. 350/05.
Item 1.1, Anexo Il da RDC n°. 350/05.

Medicamento

8 2°, Art. 72 da Lei n°. 6.360/76.
Art. 157 do Decreto n®. 79.094/77.

Produto para diagndstico in vitrg

Importar mercadoria com divergénc
do fabricante na rotulagem e no
registro

alnciso |, Art. 147 do Decreto n°. 79.094/77.

Art. 59 da Lei n°. 6.360/76.

Item 1.3, Anexo |l da RDC n°. 350/05.
Item 1, Anexo V da RDC n°. 350/05.

Produto para saude

EMBALAGEM/ROTULAGEM

Importar mercadoria com registro
vencido

Item 1.1, Anexo Il da RDC n°. 350/05.
Art. 12 da Lei n°. 6.360/76.

Medicamento

Importar mercadoria sem registro

Item 1.1, Anexo Il da RDC n°. 350/05.
Art. 12 da Lei n°. 6.360/76.

Produto para diagndstico in vitrg

REGISTRO
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Descumprir notificacao de anélise dg
controle

Capitulo I, Anexo XVI da RDC n°. 350/05.

Medicamento

Nao encaminhar as vias do Al aos
orgaos competentes

Paragrafo Unico, Art. 23 da Portaria n°® 6/99.

Medicamento

Importar mercadoria com validade
vencida

Item Ill, Art. 147 do Decreto n°. 79.094/77.
Inciso VI, Art. 151 do Decreto n°. 79.094/77.

Alinea b, Item 3, Anexo V da RDC n°. 350/05.

Alimento

Cosonét

Retirar entorpecente do recinto

8 1°, Art. 21 da Portaria n°. 344/98.

alfandegado sem guia de transito

Art. 44 da Portaria n°. 6/99.

Medicamento

MOTIVOS DIVERSOS
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