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Disponiveis modelos de formuldrios para as Notificagées de Descontinuacdo Temporaria e Definitiva de
Fabricacdao ou importacdo de medicamentos

14 de abril de 2016

A partir de agora as Notificagcdes de descontinuagéo temporaria ou definitiva de fabricagéo ou importagdo de medicamentos
contam com modelos de formularios. Ndo houve alteragéo com relagdo ao procedimento realizado atualmente, a Gnica
diferenca é que os exemplos de formularios estardo disponiveis na tela onde os documentos devem ser anexados.

Os formularios padréo apresentam, de maneira mais clara e objetiva, quais as informagées que séo necessarias e como devem
ser encaminhadas.

A partir da gestéo das notificacdes desde a publicagdo da Resolucéo da Diretoria Colegiada (RDC) n° 18, em 2014 foi
detectada a falta de padronizagdo das informagdes prestadas pelos laboratérios, o que dificulta a andlise dos dados fornecidos.
Desta maneira, foram elaborados modelos de formularios que ficardo disponiveis no ato do peticionamento eletrénico, ao lado
do check list.

A RDC regulamenta a forma de comunicagéo de descontinuacéo e de reativagdo de produgéo e importagdo de medicamentos.
As empresas devem comunicar a descontinuacéo definitiva ou temporaria de fabricacéo ou importagcdo de medicamentos, com
pelo menos 180 dias de antecedéncia, devendo assegurar o fornecimento normal do produto durante esse periodo.

As notificagdes deverao seguir os procedimentos descritos na RDC. Documentagdes ou informagdes incompletas poderao estar
sujeitas as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977. As redugdes na quantidade fabricada ou importada
que possam resultar em prejuizo a disponibilidade do produto a populagédo também deverdo ser comunicadas a Anvisa.

Questodes Logisticas

As razées informadas pelas empresas quanto aos motivos da descontinuagéo foram classificadas pela Anvisa em quatro
categorias, de acordo com a sua natureza. Porém, a partir da andlise das notificagdes recebidas até o momento, houve a
necessidade de inclusdo do quinto assunto: “Questdes Logisticas”. Caso esta opgdo ainda nédo esteja disponivel no formulario
padréo, a empresa devera assinalar “Outros” e inserir “Questdes Logisticas” na descrigéo.

CLASSIFICAGAO DE

RAZOES DESCRICAO

O laboratorio detentor do registro informa que teve problemas
logisticos, tais como: aumento na demanda, problemas na
. - liberagdo do produto importado e/ou fabricado, vendas
Questdes logisticas N P
comprometidas com setor publico, entre outros. Enquadram-se
ambém nessa categoria os casos de Transferéncia de Titularidade|
ou de Marca.

O laboratorio detentor do registro informa que n&o tem mais

Motivagdo comercial A o .
interesse na comercializacdo do medicamento.

O laboratorio detentor do registro informa que sera realizada
adequagao, inclusdo ou alteracéo de local de fabricagdo, ou de
local de uma etapa de fabricagao, seja por opgéo do préprio
laboratério ou por determinacéo sanitaria.

Parque fabril

O laboratorio detentor do registro informa que sera realizada
alteragcdo em qualquer etapa na fabricagdo do medicamento, seja
por opgdo do proprio laboratério ou por determinagao sanitaria, tais
Processo de fabricagdo [como: troca de maquinario, troca de excipiente, alteragéo de
fornecedor de matéria-prima, alteragdo de embalagem ou
rotulagem, alteragdo nos cuidados de conservagao ou prazo de
\validade, alteracdo do processo de producéo, entre outros.

O laboratorio detentor do registro informa que esta com dificuldade
Principio ativo de aquisi¢édo do principio ativo por troca de fornecedor, dificuldade
de importacéo, questdes logisticas, entre outros.

MANUAL PARA PETICIONAMENTO ELETRONICQ DE NOTIFICACAO DE DESCONTINUACAO DEFINITIVA OU
TEMPORARIA DE FABRICACAO OU IMPORTACAO DE MEDICAMENTOS
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