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Este Guia expressa o entendimento da Anvisa sobre as melhores praticas com relacdo a
procedimentos, rotinas e métodos considerados adequados ao cumprimento de requisitos técnicos
ou administrativos exigidos pelos marcos legislativo e regulatério da Agéncia.®

Trata-se de instrumento regulatério ndo normativo, de carater recomendatorio e ndo vinculante,
sendo, portanto, possivel o uso de abordagens alternativas as proposicées aqui dispostas, desde
gue compativeis com os requisitos relacionados ao caso concreto. A inobservancia ao contetdo
deste documento ndo caracteriza infragcdo sanitaria, nem constitui motivo para indeferimento de
peticdes, desde que atendidos os requisitos exigidos pela legislacéo.

As recomendages contidas neste Guia produzem efeitos a partir da data de sua publica¢éo no Portal
da Anvisa.

'Portaria n° 162, de 12 de marco de 2021, que dispde sobre as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade
regulatéria na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Copyright©2021. Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — Anvisa. A reproducao parcial ou total deste
documento por qualguer meio € totalmente livre, desde que citada adequadamente a fonte. A
reproducao para qualquer finalidade comercial esté proibida.
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1. ESCOPO

O Guia para Avaliacdo de Conflito de Interesses em Laboratérios Analiticos Credenciados tem como
objetivo orientar a identificacdo de situagdes que possam configurar conflito de interesses envolvendo as
instituicdes credenciadas a realizarem analises em produtos e servigos sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria
(ANVISA, 2020). Este guia pode ser utilizado pelos laboratérios tanto como auxilio no desenvolvimento de
politicas, planos, instrumentos ou mecanismos de prevengao ao conflito de interesses, quanto pela autoridade
sanitaria na selegao do laboratério credenciado mais adequado para a andlise de produtos.

O guia trata especificamente de conflito de interesses. Contudo, tal assunto é frequentemente
integrado ao cédigo geral de conduta das institui¢des.

2. INTRODUCAO

Os procedimentos de fiscalizagdo dos produtos sujeitos ao regime de vigilancia sanitdria, neles
incluidos a avaliagdo da qualidade, possuem cardter permanente e constituem atividade de rotina dos drgaos
de saude, podendo ser executados pelos 6rgaos de vigilancia sanitaria em niveis municipais, estaduais e federal
na figura da ANVISA, conforme estabelecido nos art. 12 a 14 do Decreto n° 8.077/2013 (BRASIL, 2013a).

Quando esta avaliacdo da qualidade demandar analise laboratorial, o art. 130 da Lei n° 13.097/2015
define que estas deverdo ser executadas por laboratdrios oficiais, instituidos no ambito da Unido, dos Estados,
do Distrito Federal ou dos Municipios, ou por laboratérios publicos ou privados credenciados para tal finalidade
(BRASIL, 2015).

Destaca-se que o ato de credenciar confere a instituicdo e a seus colaboradores caracteristicas de
Agente Publico e, como tal, passiveis de responsabilizacao ética, disciplinar e legal nos termos da legislacdo
vigente (BRASIL, 1940, 1992, 1994, 2007, 2013b). Neste contexto, além da capacidade analitica, a sele¢do do
laboratério credenciado para a execuc¢do da analise laboratorial deve considerar a existéncia de potenciais
conflitos de interesses.

A Lein® 12.813/2013 considera o conflito de interesses como sendo a situagdo gerada pelo confronto
entre interesses publicos e privados, que possa comprometer o interesse coletivo ou influenciar, de maneira
impropria, o desempenho da fungdo publica. A existéncia de conflito independe da existéncia de lesdo ao
patrimonio publico, bem como do recebimento de qualquer vantagem ou ganho pelo agente publico ou por
terceiro. Desta forma, tal conflito produz um elevado risco ao principio da imparcialidade (BRASIL, 2013b). Com
uma abordagem mais ampla a ISO 37001:2017, destaca o conflito de interesse como a situacdo onde os
negdcios, financgas, familias, interesses politicos ou pessoais podem interferir no julgamento de pessoas no
exercicio das suas obrigacOes para a organiza¢do (ABNT, 2017).

Assim, considerando os art. 5° e 6° da Lei n° 12.813/2013 e art. 18 a 21 da Lei n? 9.784/1999, é
necessario considerar a possibilidade de conflitos de interesses entre as empresas reguladas e os laboratdrios
analiticos credenciados, por exemplo, quando (BRASIL, 1999, 2013b):

= aempresa responsavel pelo produto e o laboratdrio analitico possuirem em comum, sécio ou membro
de direcdo ou de administracao;

= da existéncia de vinculo financeiro ou estatutario;

= da existéncia de contrato vigente de prestacdo de servicos entre o laboratdrio e a empresa responsavel
pelo produto.

Tratando especificamente de Laboratdrios credenciados, pode ser exemplificado ainda como conflito:
a participagao direta ou indireta no desenvolvimento, comercializacdo, importacdo, distribuicdo de produtos
sob andlise; prestacdo de consultoria a ele relacionada; ou, qualquer outra relacdo que possa caracterizar
conflito de interesses (ANVISA, 2020).
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Em relagdo a pessoa fisica envolvida no processo analitico, pode ser entendido como conflito quando
for caracterizado, entre outros:

= 0o exercicio de atividade que implique em relagdo de negdcio com pessoa fisica ou juridica que tenha
interesse no resultado analitico;

= 3 atuagdo, ainda que informal, como procurador, consultor, assessor ou intermediario de interesses da
empresa responsavel pelo produto junto a administragdo publica;

= aprestagdo de servigos, ainda que eventuais, a empresa responsavel pelo produto;

= quando houver particular interesse no resultado do processo.

Diante da possibilidade de conflitos, é necessdrio que o laboratdrio credenciado estabelega processos
para garantir a qualidade nas suas atividades finalisticas visando identificar, analisar, avaliar, tratar, monitorar
e documentar de forma continua os riscos de imparcialidade.

E ainda necessario a construgdo de acordos para que todo o pessoal cumpra as politicas da empresa,
nisto incluindo os aspectos relativos a confidencialidade e imparcialidade e a exigéncia de notificagdo de
quaisquer relagBes existentes, prévias ou previsiveis que possam comprometer a imparcialidade dos dados
analiticos antes de assumir qualquer responsabilidade no processo (ABNT, 2019).

A RDC N° 512, de 27 de maio de 2021, ratifica este requisito citando que a instituicdo deve possuir
procedimentos para assegurar que a geréncia e o pessoal ndo estejam sujeitos a influéncias comerciais, politicas,
financeiras e conflitos de interesse, que possam afetar adversamente a qualidade, confiabilidade e
imparcialidade do trabalho (ANVISA, 2021).

Além desses dispositivos, a Lei n° 12.846/2013 destaca a possibilidade de responsabilizagio
administrativa e civil de pessoas juridicas pela pratica de atos contra a administracdo publica quando, por
exemplo, estes atentem contra os principios da administragao publica, dificultem ou interfiram na atividade de
investigacdo ou fiscalizagdo de 6rgdos, entidades, agéncias reguladoras ou agentes publicos (BRASIL, 2013c).

3. POLITICA PARA TRATAMENTO DE CONFLITOS DE INTERESSES

» Ealtamente recomendavel que a politica do laboratério exprima o comprometimento da pessoa juridica
e, consequentemente da alta direcdo, na implementacgdo de diretrizes e procedimentos relacionados
aos principios éticos nas atividades laboratoriais, incluindo também procedimentos voltados ao
gerenciamento de potenciais conflitos de interesse.

3.1. Campo de aplicagao

= Tal politica sera aplicavel a todos os colaboradores da instituicdo, incluindo, entre outros, gestores e
administradores, além de pessoal envolvido no planejamento, conducdo e liberacdo do resultado
analitico.

3.2. Responsabilidades

= Todos os colaboradores da instituicdo devem apresentar comportamento ético e em conformidade com
todas as leis, regulamentos e politicas aplicaveis.

= Os membros da alta administracdo e ocupantes de funcdo gerencial devem cumprir e zelar pelo
cumprimento da politica, difundindo a sua aplicacdo a equipe sob sua gestdo, bem como
disponibilizando canais adequados para reporte de conflitos.

= (Os colaboradores que estdo direta ou indiretamente envolvidos na atividade laboratorial devem
conduzir imparcialmente as analises e a gestdo dos dados, mantendo a confidencialidade das
informacdes, e comunicando, por meio dos instrumentos disponibilizados, qualquer situacdo que possa
ser, eventualmente, caracterizada como conflito de interesses (Modelo de Termo de Conhecimento,
Confidencialidade e Imparcialidade — Anexo I).

Guia para avaliacdo de conflito de interesse em laboratérios analiticos credenciados

Guia n° 32/2020 — versao 3, de 07/01/2022



3.3. Planos, instrumentos ou mecanismos de prevencgao e gestao de conflitos de interesses

E recomendavel que os planos de gestdo de conflitos comtemplem:

= procedimentos para identificar, avaliar, gerenciar, reduzir ou eliminar conflitos, reais ou aparentes;

= treinamentos para os colaboradores sobre questdes de conflito de interesses, comprometimento,
imparcialidade e confidencialidade, e considerar as atividades externas ou paralelas, atuais e pretéritas,
desenvolvidas pelos colaboradores e que possam gerar conflito na avaliagdo dos produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria.

3.4. Procedimentos para reportar conflitos de interesses

E recomendavel que estes procedimentos:

=  propiciem canal para reclamagoes e denuncias, e que essa sejam registradas;

= prevejam o reporte por escrito de conflitos de interesses (Modelo de Termo de Manifestagdo de Conflito
de Interesses, Impedimento e Suspeicdo - Anexo Il);

= informem quando reportar e a quem reportar estes conflitos;

= informem o responsavel pela tomada de decisdo quando da ocorréncia destes conflitos;

= prevejam o registro das tomadas de decisdao e providéncias adotadas para fins de gerenciamento,
redugdo ou eliminagdo do conflito reportado, identificado ou denunciado;

= propiciem a ciéncia do colaborador quanto a decisdao tomada;

= prevejam, quando da solicitacdo de andlise pela autoridade sanitaria, a imediata comunica¢do de
situagdo de aparente conflito de interesse institucional (ex. existéncia contrato, de vinculo financeiro ou
estatutdrio entre laboratdrio e empresa responsavel pelo produto).

Sugere-se que cada laudo emitido reporte declaragao de auséncia de conflitos de interesses na avaliagao do
produto. Exemplificando: “Nos termos da legislagdo vigente, declaramos para os devidos fins que ndo foram
identificadas situag¢ées que possam acarretar conflitos de interesses envolvendo este laboratdrio, seus
colaboradores, o produto em andlise e a empresa responsdvel por ele.”
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4. FLUXOGRAMA DE AVALIACAO DE CONFLITO DE INTERESSE EM LABORATORIOS
ANALITICOS
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Figura 1. Fluxograma para avalia¢do de conflitos de interesse em laboratdrios analiticos.
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5. ANEXOS

Os documentos a seguir estdo disponiveis como anexos neste arquivo eletronico. Para
preenchimento e edi¢do dos documentos, é necessario salvar uma cépia dos arquivos no computador.!

Identificacao Descricdo dos anexos

Termo de Conhecimento,
Anexo | Confidencialidade e Imparcialidade
- Modelo

Termo de Manifestacao de Conflito
Anexo Il de Interesses, Impedimento e
Suspei¢do - Modelo

6. GLOSSARIO

= Autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) e 6rgdos Estaduais, Distritais e

Municipais de vigildncia sanitaria (BRASIL, 2013a).

= Agente publico: Pessoa fisica que esteja ligada de alguma forma com a Administracdo Publica ou as
pessoas juridicas da administracao indireta, podendo ser este vinculo permanente ou transitdrio, com
ou sem remuneracao, sendo funcionario publico ou ndo. Se enquadram neste conceito, por exemplo,
prestadores de servigo, terceirizados, estagiarios, consultores, colaboradores (BRASIL, 1992, 2007).

= Colaboradores: Todo o pessoal da instituicdo, incluindo, entre outros, gestores, administradores,

analistas, auxiliares, terceirizados, estagiarios.

1

Comentarios e observagoes sobre os
anexos

Declaragdo normalmente utilizada
quando da admissdao do colaborador,
cuja importancia é rotineiramente
destacada nos treinamentos.

Declaragdo normalmente utilizada
quando da admissdao do colaborador
para construcdo de bases de dados. A
importancia deste documento é
rotineiramente destacada nos
treinamentos. O modelo foi elaborado
também visando a manifestacdo do
colaborador na ocorréncia de conflito e
como auxiliar para tomada de decisao.

Orientagbes para abrir e salvar anexos de documentos em PDF estdo disponiveis no enderego:

https://helpx.adobe.com/br/acrobat/using/links-attachments-pdfs.htmlt#topen_save_or_delete_an_attachment
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