TEMA 1.11 - Comunicacgao das empresas sobre roubo, furto ou extravio
de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria . |
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O tema em questao foi inserido na Agenda 2017/2020, pois tem como intuito estabelecer as distribuidoras e ao fabricante ou detentor de registro de medicamentos a
obrigatoriedade de informar as autoridades sanitarias competentes a ocorréncia de roubo de carga. O referido regulamento vai preconizar a forma, prazo para essa
comunicacao.

Ap6s a comunicagédo, a Anvisa compila os dados informados pelas empresas e publica tabelas consolidadas no site institucional, dando assim publicidade a informagéo
e permitindo a consulta de empresas, consumidores, Ministério publicos, érgaos de defesa do consumidor e entidades policiais.

Conhega mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA DE TEMAS TRANSVERSAIS!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? §| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA ARQUIVADO:

e Processo 25351.799162/2016-59: Proposta de regulamentacdo sobre comunicagéo

e Mesmo sem a existéncia de uma regulamentacéo de roubo, furto ou extravio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria (ARQUIVADO)

especifica, as empresas de medicamentos, produtos
para saude, cosméticos e saneantes séo orientadas da
necessidade de realizarem a comunica¢ao a Anvisa e as
autoridades sanitarias locais. A comunica¢ao a Anvisa €
feita por meio de protocolo e também por meio

A OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
eletrénico.

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
e Nao existe um regramento quer verse sobre o0 assunto e sanitaria

de como as informacdes sobre roubo de cargas seréo I e et o .
tilizad = Fortalecer as agdes de controle, monitoramento e fiscalizacéo de produtos e servigos
utilizadas.


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
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PROCESSO REGULATORIO: Proposta de regulamentagdo sobre comunicagéo RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema

de roubo, furto ou extravio de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria AREA R~ESPONSAVEL: Geréncia Geral de Inspecao e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS)
NUMERO DO PROCESSO: 25351.799162/2016-59 SITUACAO: ARQUIVADO

CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacéo de AIR e Consulta Publica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
ALEIAEICY SOl R0 O B CE 2 Concluida Despacho de Iniciativa n2 20, de 02/03/2016
Processo processo
Analise de Impacto ~ .
Regulatério (AIR) AEDIEEETRE

Elaboragdo de
Instrumento N3o realizada
Regulatério

Despacho de Arquivamento n? 152, de 28 de novembro de 2019

Deliberacdo para

Deliberagao Final .
arquivamento

Arquivado Justificativa para o arquivamento: Existéncia de outros projetos de
regulamentacgao prioritarios e equipe reduzida comprometem o
andamento da proposta dentro do ciclo 2017-2020.
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/314810
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5712357/Despacho+n.%C2%BA+152+de+Arquivamento/9fd54d12-ef48-41d9-979e-21179f2d2247

