Expectativas, Demandas e Realidade

GERENCIAMENTO DE CRISE
Perspectiva juridica

Marco Aurélio Torronteguy

IV Encontro de Profissionais da Garantia da

\/| Encontro de Profissionais BEESECUCELIRN N ERUELY Pl
da Gavantia da Qualidade

30 e 31 de Maio 2017
sbCTA

Auditério Central do lustituto de Tecuologia de Alimentos Kestener:, Granja & Vielra
PATROCINADORES OURO: PATROCINADORES PRATA: A DV ODGAUDTGO S
m E Lioyd's Register @ r-biopharm r Inte@}’lub
LRQA
5 PATROCINADOROES BRONZE:
Qﬁo‘“to&au % |F§ (WS Wafer Servigos

g calistartiabs

(he A \logorfoa®

S hotes be MAIS INFORMAGOES: WWW.SBCTA.ORG.BR




Kestener, Granja & Vieira

Gestao de crise

1. Avaliacao de risco

2. Reacao do SAC

3. Recolhimento / Recall

4. Interdicao

5. Solidariedade na cadeia de distribuicao

6. Controle de Documentos
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RO VOG5 ADOS Avaliagao de risco

= Avaliacao técnica.

= |nteracao entre Direcao
Médica, Controle de
Qualidade e Departamento
Regulatorio.

=  Avaliador externo.

= Comunicagao com a matriz.
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Reacao do SAC

) Vo

" Preparar reacao do SAC.

= Respeito ao direito de informacdo do consumidor / profissional de saude.

= Apoio do juridico para elaboracao dos textos para comunicacao.
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AovosADOs Recolhimento / Recall

Pressuposto legal para a obrigatoriedade de recolhimento:

= Periculosidade ou nocividade

" Codigo de Defesa do Consumidor: Art. 10.
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AovosADOs Recolhimento / Recall

Art. 10. O fornecedor nao podera colocar no mercado de consumo produto ou

servico que sabe ou deveria saber apresentar alto grau de nocividade ou
periculosidade a saude ou seguranca.

§ 1° O fornecedor de produtos e servicos que, posteriormente a sua introducao no
mercado de consumo, tiver conhecimento da periculosidade que apresentem,

V4 \

consumidores, mediante anuncios publicitarios.
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AovosADOs Recolhimento / Recall

§ 2° Os anuncios publicitarios a que se refere o paragrafo anterior serao
veiculados na imprensa, radio e televisao, as expensas do fornecedor do produto

Ou servico.

§ 3° Sempre que tiverem conhecimento de periculosidade de produtos ou servicos

a saude ou seguranca dos consumidores, a Uniao, os Estados, o Distrito Federal
e os Municipios deverao informa-los a respeito.
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Recolhimento / Recall

* Ministério da Justica - Portaria 487/2012

. S 2 Nacional do C ‘dor — SENACON

= Departamento de Protecao e Defesa do Consumidor — DPDC

= PROCONSs Estaduais e Municipais
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Recolhimento / Recall

~

Art. 10, do Cddigo de
Defesa do
Consumidor (CDC)

/

Portaria n? 487,
de 15.3.2012,
do Ministério da
Justica
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AovosADOs Recolhimento / Recall

="A comunicacao da situacao de risco a ANVISA, com relacao a qualquer
produto sujeito a vigilancia sanitaria, € mandatoria.
= Art. 41-B, Lei n29.782/1999.

=0 procedimento de recolhimento é que depende de ato normativo
especifico da ANVISA:

o) .
)

» Produtos para saude: RDC n? 23/2012;
= Alimentos: RDC n2 24/2015.
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RRAENEE Recolhimento / Recall
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AovosADOs Recolhimento / Recall

" Proatividade mitiga riscos juridicos.

= “In dubio pro recall” = principio da precaucao

= Dever de informar as autoridades, mesmo quando nao houver dever de
recolher.

= Compliance interno das empresas.
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ADVo G AD DS Solidariedade na cadeia de distribuicao

" Todos os participantes da cadeia...

* |nsumos/fabricacao/distribuic3o...

= S3o0 responsaveis!

A empresa pode ser autuada
(e penalizada) por nao ser
diligente ao conferir a
documentacao dos seus
fornecedores e clientes
(autorizagoes, registros e

- licengas).
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AD VO GAD DS Controle de documentos

" Arquivos internos:

o “institucionalizar”, ao invés de “personalizar”.
o Sistemas e POP/SOP.

" Auditar documentos:
o Fornecedores

o Clientes

"  Prevencao (regra de ouro)
o Contratos

o Declaracoes

15



Marco Aurélio Torronteguy

marco.torronteguy@kgvlaw.com.br
+55 11 3149-6210

Kestener,
Granja & Vielra

A DVOGADTE OS

+55113149.6100
Rua Funchal, 418 - 222 andar
Sdo Paulo, SP - 04551-060




