                                                     [image: logo_anvisa_word]






















www.anvisa.gov.br






                                                               
                                                     
[bookmark: _GoBack]

MANUAL PARA PETICIONAMENTO ELETRÔNICO DE NOTIFICAÇÃO DE DESCONTINUAÇÃO DEFINITIVA OU TEMPORÁRIA DE FABRICAÇÃO OU IMPORTAÇÃO DE MEDICAMENTOS

INTRODUÇÃO
	A Resolução da Diretoria Colegiada - RDC 18, de 04 de abril de 2014, regulamenta a forma de comunicação de descontinuação e de reativação de produção e importação de medicamentos.  As empresas devem comunicar a descontinuação definitiva ou temporária de fabricação ou importação de medicamentos, com pelo menos 180 dias de antecedência, devendo assegurar o fornecimento normal do produto durante esse período. O desrespeito à norma sujeita os infratores às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977.
	A notificação deve ser feita pelo detentor do registro, por meio de petições eletrônicas secundárias de descontinuação temporária e definitiva de fabricação ou importação de medicamentos e reativação de fabricação ou importação de medicamentos.
	A partir da gestão das notificações desde a publicação da referida Resolução, foi detectada a falta de padronização das informações prestadas pelos laboratórios, o que dificulta a análise das informações fornecidas. Desta maneira, foram elaborados modelos de formulários que ficarão disponíveis no ato do peticionamento eletrônico, ao lado do check list. 
	A ANVISA entende que a disponibilização de formulários padrão trará benefícios tanto para os laboratórios quanto para a instituição, uma vez que apresentará de maneira mais clara e objetiva quais as informações que são necessárias e como devem ser encaminhadas.
	Ressalta-se que as notificações deverão seguir os procedimentos descritos na Resolução nº 18/2014 e as notificações que apresentarem documentações (informações) incompletas poderão estar sujeitas às penalidades previstas na Lei nº 6.437, de 20 de agosto de 1977. As reduções na quantidade fabricada ou importada que possam resultar em prejuízo à disponibilidade do produto à população também deverão ser comunicadas à Anvisa.
	O titular do registro poderá reativar a fabricação ou a importação do medicamento imediatamente após a comunicação à ANVISA, desde que não haja qualquer alteração do medicamento registrado ou de seu processo de produção.
	Para a uniformização de entendimento, foram definidos os seguintes conceitos:
Descontinuação temporária: casos de suspensão temporária da fabricação ou importação de medicamentos, em que não haja a intenção do titular de cancelar ou não requerer a renovação do registro do produto.
Descontinuação definitiva: casos de suspensão definitiva da fabricação ou importação de medicamentos, em que haja a intenção do titular de cancelar ou não requerer a renovação do registro do produto.



PETICIONAMENTO ELETRÔNICO
	As notificações de descontinuação definitiva ou temporária de fabricação e/ou importação de medicamentos e de reativação devem ser feitas por peticionamento eletrônico. Não houve alteração com relação ao procedimento realizado atualmente. A única diferença é que os formulários estarão disponíveis na tela onde os documentos devem ser anexados. 


ASSUNTOS REFERENTES ÀS NOTIFICAÇÕES:

10517 - DINAMIZADO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10518 - ESPECÍFICO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10519 - FITOTERÁPICO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10520 - GENÉRICO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10521 - MEDICAMENTO NOVO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10522 - PRODUTO BIOLÓGICO - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10523 - SIMILAR - Notificação de descontinuação definitiva de fabricação ou importação;
10524 - DINAMIZADO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10525 - ESPECÍFICO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10526 - FITOTERÁPICO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10527 - GENÉRICO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10528 - MEDICAMENTO NOVO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10529 - PRODUTO BIOLÓGICO - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10530 - SIMILAR - Notificação de descontinuação temporária de fabricação ou importação;
10538 - DINAMIZADO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10539 - ESPECÍFICO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10540 - FITOTERÁPICO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10541 - GENÉRICO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10542 - MEDICAMENTO NOVO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10543 - PRODUTO BIOLÓGICO - Notificação de reativação de fabricação ou importação;
10544 - SIMILAR - Notificação de reativação de fabricação ou importação;


PASSO A PASSO
	A empresa deve “logar” o site da ANVISA e realizar o peticionamento eletrônico. 
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 A empresa pode realizar a pesquisa pela Descrição do assunto ou Código do Assunto. Clicar duas vezes em cima do assunto e confirmar. 
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Ao lado do check list, constará o modelo do formulário a ser preenchido. O formulário está disponível no formato Word (.doc) e deve ser salvo no computador neste formato. Após ser preenchido deve ser anexado no formato PDF.
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Os formulários são autoexplicativos e qualquer dúvida sobre seu preenchimento deve ser encaminhada para o e-mail cmerc@anvisa.gov.br. 
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Dados da Guia

Assunto:
10518-ESPECIFICO - Notificacio de descontinuacdo definitiva de fabricagdo ou importacdo

Fato Gerador:
0000

Porte da Empresa:
GRANDE - GRUPO T

Valor da Taxa:
RS 0,00

[ Relagéo de Documentos de Instrucio
1 - Formuérios de petico FP1 e FP2 devidamente preenchidos

2 - Comprovante de pagamento, ou de isenc3o, da Taxa de Fiscalizagio de Vigiandia Sanitéria (TFVS), mediante Guia de
Recohimento da Unido (GRU) espedifica

3 - Razdes da descontinuago temporéria ou definitiva de fabricagBo ou importa3o e, nos casos de prejuizo na disponibildade:
do produto & populaglo, vaﬂsdavﬂdodeqmmmnw

4 - Se 0 medicamento € comerdializado em outros paises

5- Aﬂmhnwhmvm:w alternativas terapéuticas para os padentes e eventuais.
‘medicamentos substitutos existentes no mercado nacional e/ou intemacional aprovados para comercalizagio

6 - Dedaragdo quando o produto for destinado ao atendimento de programas especificos do governo
7 - Cronograma para a reativagso de fabricagdo ou importago do produto, em casos de descontinuago tempordria

8 - Cronograma de normalizago de fabricag3o ou importac3o do medicamento, em caso de redugio de quantidade que possa
resultar em prejuizo na disponbiidade do produto 3 populagio

9 - Histérico de fabricag3o ou importago, e comerdializago do produto nos ditimos 24 meses, bem como informagdes sobre
seu estoque remanescente

[ Informativo

Consulte sempre a legislagio pertinente para maiores esclarecimentos quanto & documentagio.

Esta peticio ndo devera ser protocolizada fisicamente na ANVISA. A protocolizagio ¢ feita
eletronicamente, por meio do PROTOCOLO ON-LINE.

Nos casos em que houver incidéncia da taxa de fiscalizagio de Vigilancia Sanitéria, o protocolo on-
line da petico sera efetivado em até dois dias iteis apos o pagamento da respectiva taxa.
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Nimero da Transagéo
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Identificagio da Empresa
Raz3o Socal
Empresa de Teste LTDA. (VS01)
a3
11.111.111/0001-91
Assunto

10518-ESPECIFICO - Notificagio de descontinuacio definitiva de fabricacio ou importaio

Processo

[es3s14710 13201402 ]
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Envio do Arquivo

‘Selecone o tem do Checklst que receberd os anexos:

Formulsrios de peticio FP1 e FP2 devidamente preendhidos
‘Comprovante de pagamento, ou de seng3o, da Taxa de Fiscalzagio de Viglincia Sanitéra (TFVS), medante Guia de
[Recohimento da Uriso (GRU) especfica

®) Razies da descontinuaio temporéria ou definitiva de fabricagSo ou importagid e, nos casos de prejzo na dsponibiidade
/do produto 3 popuagso, razdes da redugso de quantidade fabricada ou inportada [ MODELO TTEM 3]

O se 0 medicamento & comercalzado em outros paises [ MODELOTTEM 41

AvaliagBo do tular do regitro sobre a disponibiidade de alterativas terapéuticas para os pacientes & eventuais

I medicamentos substtutos existentes no mercado nacional e/ou nternacional aprovados para comercializagéo [ MODELO TTEM

'Dedarago quando o produto for destinado 20 atendmento de programas especiicos do governo [ MODELO TTEM 61
Cronograma para a reativagso de fabricagio ou importagd do produto, em casos de descontinuagio temporéria. [ MODELO|
mEn71

O Cronograma de normalizagd de fabricagdo ou importagso do medicamento, em caso de redugSo de quantdade que possa
resuitar em prejuizo na dsponibiidade do produto & popuiagio [ MODELO TTEM 81

Histérico de fabricagBo ou importagio, € comerdaizago do produto nos Gltimos 24 meses, bem como nformages sobre seu
|estoque remanescente [ MODELO TTEM 91

1-Anexo:

[ omere]

Ttens de Checkdist

Formulirios de peticio FP1 e FP2 devidamente preenchidos.

OL| " Nenhum arguivo anexado para esse Ttem de Chediist

Comprovante de pagamento, ou de isencio, da Taxa de Fiscalizaco de Vigilancia Sanitaria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especfica

Nerhum arquivo anexado para esse Item de Chedkist

Razes da descontinuacio temporaria ou definitiva de fabricacio ou importacio e, nos casos de prejuizo
na disponibiiidade do produto & populaao, razdes da reducao de quantidade fabricada ou importada

Nerhum arquivo anexado para esse Item de Chedkist

Se 0 medicamento é comercializado em outros paises

04| Nenhum arguivo anexado para esse Ttem de Chediist
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Peticio Eletrénica e pagamento de taxa
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

B ntengio

Voc ests nicando o fxo de PETICIONAMENTO ELETRONICO @ PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a &rea ¢ o assunto de nteresse.

Para assuntos referentes & empresa, selecionar a opgZo FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo Area.

05 prévinos passos serdo:
“Apresentacko da Relagio de Documentos e Insirucio  vaor da taxa - Chedkist;
Formulriol) da Petio

Identiicagao do Usuirio Responsével por esta ransagio;
‘Apresentacio da uia € opgdes de pagamento;

ImpressBo da petcio;

Obs.: O cancelamento do fuxo poderd ser realizado em qualquer momento anterior 3 apresentago da guia de
pagamento.

Selecio da Area e Assunto de Peticio

O Fundonamento da Empresa
® Areas
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Pesquisar por: ® Desarigéo do Assunto (qualquer parte) O Cétigo do Assunto O Fato Gerador sem (
ONTINUACAD

Pesaquisar

Caso vocé encontre dificuidades em encontrar o assunto desejado, utize  Consulta de Assuntos dponivel na tea de Servicos Disponivess.

10517-DINAMIZADO - Notificagao d desconfinuag3o defntva de fabricagao ou importagio

10524-DINAVIZADO - NotficagSo de descontinuagéo temporsra de fabricagdo ou importagio

105 18-ESPECIFICO - Noticagso de descontinuacio cefintiva de fabricacio ou inportagi

10525 ESPECIFICO - Notficagio de descontinuacao temporsria de fabricagdo ou importagio

10520 GENERICO - Notficagso de descontinuagZo defintva de fabricacio ou inportagio

10527-GENERICO - Notficago de descontinuac3o temporaria de fabricac3o ou importacBo

10513 MEDICAVENTO FITOTERAPICO -Notificagdo d desconfinuag3o defintva de fabricado ou importacio

10526 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Notificacéo de descontnuagSo temporéria d fabricago ou importagio

10521 MEDICAMENTO NOVO - Notificag3o de descontuago defntva de fabricag3o ou importacio

10525 MEDICAMENTO NOVO -Notificacao de descontinuag3o tempordria e fabricago ou iportaio

10522 PRODUTO BIOLGGICO - Noificagio e descontinuago defiitva de fabricagio ou iportagio

10525 PRODUTO BIOLBGICO - NoiicagB de descontinuagio temporéria e fabricago ou iportagio .
10633PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Noticagso e descontnuagso defitva e fabricagso ou mportacio.
10634-PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Noticagso de descontinuagso temporia de fabricagio ou nportagé
10523 SIMILAR - Notificag3o de descontinuaco definitva de fabricag3o ou importacso

10530-SIMILAR - Notficag3o de descontinuagso tempordria d fabricagBo ou iportagso





