TEMA 1.9 - Autorizagao para esgotamento de estoque de

produtos sujeitos a vigilancia sanitaria 8E|TEM As 'I'H ANSVEHS Als
(atualizado em 16/07/20)

Esgotamento de Estoque € uma solicitagdo protocolada pelas empresas com vistas ao consumo de materiais de embalagens ou de produtos acabados de empresas
gue tiveram alteracdo de dados cadastrais, transferéncia de titularidade, registro de medicamentos clones, solicitacfes de substituicdo de marca, descontinuidade de
fabricacédo de determinados medicamentos e produtos para salde, ou cancelamento de registros entre outros.

A Anvisa recebe um volume consideravel desse tipo de solicitacdo e com o objetivo de reforcar as previsdes regulamentares a respeito do assunto e estabelecer
fluxos internos para o devido tratamento foi elaborada em 2016 a Orientagédo de Servigco n°® 16/2016.

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

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? E“ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA.:
. . e Processo 25351696789/2012-02: Estabelecimento de requisitos para autorizagcéo
» O processo de regulamentacéo do tema se faz necessario, de esgotamento de lotes ou nimero de série de produtos sujeitos a vigilancia
pois a Orientacéo de Servico foi elaborada como medida sanitaria nos casos de caducidade, cancelamento e transferéncia de titularidade de
temporaria para subsidiar a analise e deciséo final sobre registro, notificac&o ou cadastro na Anvisa (EM ANDAMENTO)

solicitacdes de esgotamento de estoque até a concluséo
do referido processo.

e A Orientacdo de Servigo 16/2016 ndo abarca todas as
possibilidades que poderiam constar em uma s6é
resolucdo. Esse fato gera muitas davidas para as

) - OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS
empresas que tiveram alguma alteragcdo cadastral.

= Garantir 0 acesso seguro da populacdo a produtos e servicos sujeitos a vigilancia
sanitaria

= Racionalizar as a¢des de regularizacdo de produtos e servicos

= Fortalecer as acdes de controle, monitoramento e fiscalizacéo de produtos e servi¢cos


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b

TEMA 1.9 - Autorizagao para esgotamento de estoque de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria %IEM AS 'I'H ANSVEHSAIS

(atualizado em 16/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Estabelecimento de requisitos para autorizagdo de RELATORIA: Antonio Barra
esgotamento de lotes ou nimero de série de produtos sujeitos a vigilancia AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Fiscalizagdo e Inspecao Sanitaria (GGFIS)

sanitaria nos casos de caducidade, cancelamento e transferéncia de titularidade SITUA(;AO: Em elaboracéo de instrumento regulatério
de registro, notificacéo ou cadastro na Anvisa CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacéo de AIR e Consulta Publica

NUMERO DO PROCESSO: 25351.696789/2012-02

CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORACAO DO INSTRUMENTO ~
ABERTURA DO PROCESSO REGULATORIO (AIR) REGULATORIO CONCLUSAO DO PROCESSO
Concluida Concluida Prevista paras?:;;[rim 2020 (jul- Prevista paras?g’t;[rim 2020 (jul-

<Y Consulta Publica

Em andamento

Despacho de Iniciativa n? 47, de Consulta Pdblica n. 869, de
08/07/20

11/04/2013 Relatorio de Mapeamento de Impactos

Aberta a contribui¢oes de
22/07/2020 a 04/09/2020!!!


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24574
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24574
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2958969/Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impactos.pdf/27850182-a858-4787-a40b-4dff8ff988b0
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/427665
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/427665
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produtos sujeitos a vigilancia sanitaria %IEM AS 'I'H ANSVEHS Als
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DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO | DETALHAMENTO
Abertura do Formalizacdo da abertura do Concluida Abertura do processo realizada por meio do Despacho de Iniciativa n2 47,
Processo processo de 11/04/2013
G UEIBCC BT T Andlise de Impacto Regulatério Concluida
Regulatodrio (AIR) P g AIR concluido pelo Relatério de Mapeamento de Impactos

Consulta Publica aberta a contribuigdes de 22/07/2020 a 04/09/2020:
. - - Em andamento
Realizacdo da Consulta Publica

Elaboragdo de Consulta Publica n. 869, de 08/07/20

Instrumento

Regulatério Andlise das contribuigdes
recebidas em CP e conclusédo da
minuta final do instrumento
regulatério

Prevista para 3° trim
2020 (jul-set)

Prevista para 3° trim
Deliberacao Final Deliberagdo em Dicol 2020 (jul-set)
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http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24574
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/24574
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2958969/Relat%C3%B3rio+de+Mapeamento+de+Impactos.pdf/27850182-a858-4787-a40b-4dff8ff988b0
http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/427665

