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Consulta Publica n°® 61, de 5 de outubro de 2004.
D.O.U de 06/10/2004

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuigdes que lhe
confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “e” do Regimento Interno aprovado pela Portaria n° 593, de 25 de
agosto de 2000, publicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 4 de outubro de
2004,

considerando a necessidade de constante aperfeicoamento das ag¢des de controle sanitario de
medicamentos, visando a protec¢ao a saude da populagao;

considerando a necessidade de regulamentacao de procedimentos de recolhimento, que possibilite
o acompanhamento pelos 6rgaos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e pela sociedade;

considerando a necessidade de monitorar a publicidade de medicamentos impréprios para o
consumo disponiveis no mercado,

considerando que as contribuigdes a Consulta Publica n.° 24/2003, cujo teor somou modificagcées
importantes e, tendo em vista a repercussao do assunto no Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria;

adota a seguinte Consulta Publica e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Fica aberto, a contar da data de publicagao desta Consulta Publica, o prazo de 45 (quarenta
e cinco) dias para que sejam apresentadas criticas e sugestdes relativas a proposta de Resolugdo que
regulamenta o recolhimento de medicamentos, em anexo.

Art. 2° Informar que o texto da Proposta de Resolugéo de que trata o art. 1° estara disponivel na
integra, durante o periodo de consulta, no enderego eletrénico www.anvisa.gov.br e que as sugestdes
deverao ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria,
SEPN 515, Bloco “B” Ed. Omega, 1° andar, sala 15, Asa Norte, Brasilia, DF, CEP 70.770-502, ou e-mail
ggimp@anvisa.gov.br.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1° a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria articular-se-a
com os orgéos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que
indiquem representantes nas discussoes posteriores, visando a consolidagao do texto final.
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ANEXO
Resolugao da Diretoria Colegiada-RDC n°. , de de 2004.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso de sua atribuigdo que
Ihe confere o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto 3.029, de 16 de abril de
1999, c/c o art. 111, inciso |, alinea “b”, §1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de
agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada

considerando a Constituigao Federal de 1988;

considerando a Lei n°. 6.360 de 23 de setembro de 1976;
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considerando a Lei n°. 6.368 de 21 de outubro de 1976;

considerando o Paragrafo Unico do artigo 144, do Decreto n° 79.094 de 5 de janeiro de 1977;

considerando o Decreto n° 78.992 de 21 de dezembro de1976;

considerando a Lei n° 6.437 de 20 de agosto de 1977,

considerando a Lei n°® 9.782 de 26 de janeiro de 1999;

considerando o artigo 41B da Medida Proviséria n® 2.190-34 de 23 de agosto de 2001;

considerando a Lei n°® 8.078 de 11 de setembro de 1990;

considerando a Lei n°® 8.137 de 27 de dezembro de 1990;

considerando a Resolugdo RDC n° 210, de 04 de agosto de 2003;

considerando a Resolugdo RDC n° 33, de 19 de abril de 2000;

considerando a Portaria n° 802, de 08 de outubro de 1998;

considerando a Portaria n® 789, de 24 de agosto de 2001 do Ministro de Estado da Justica;

considerando a necessidade de regulamentagédo de procedimentos de recolhimento, que possibilite o
acompanhamento pelos 6érgdos do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria e pela sociedade, adota a
seguinte Resolugao de Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 1° Regulamentar os requisitos minimos exigidos, relativos a comunicacdo de recolhimento de
medicamentos, com suspeita ou comprovagcdo de desvio de qualidade, as autoridades sanitarias
competentes e aos consumidores, por parte dos fabricantes detentores de registro de registro e sobre o

recolhimento de medicamentos por ocasido de cancelamento de registro.

Art. 2° A ANVISA podera a qualquer momento, independentemente de iniciativa do fabricante, em
situagdes de risco a saude, determinar o recolhimento do medicamento.

Paragrafo unico. A ANVISA podera delegar aos Estados e ao Distrito Federal a comunicagao a
empresa, de exigéncia de recolhimento, bem como monitorar os procedimentos de recolhimento adotados.

Art. 3° Para os efeitos deste regulamento, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

Comunicado de recolhimento: comunicado que deve ser feito de maneira urgente pelos fabricantes,
importadores e distribuidores em sua cadeia primaria de distribuicdo em casos de recolhimento de
medicamento.

Anuéncia prévia de mensagem publicitaria: aprovacéo de conteudo informativo, cujo objeto seja a
comunicacdo da empresa detentora do registro aos usuarios de medicamentos improprios para uso,
quaisquer que sejam as formas e meios de sua veiculagao, autorizadas previamente pela ANVISA.

Classificagao de Risco a Saude: determinagéo de classes (I, Il ou Ill) de qualificacao de risco relativo
a saude a que uma populagéo esta exposta pelo uso do medicamento com suspeita ou comprovagao de
desvio de qualidade.

Classe I: situacdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicdo a um medicamento
possa causar risco a saude acarretando morte ou danos permanentes.

Classe II: situacdo na qual existe alta probabilidade de que o uso ou exposicdo a um medicamento
possa causar agravo temporario a saude ou reversivel por tratamento medicamentoso.

Classe llI: situagdo na qual existe baixa probabilidade de que o uso ou exposicdo a um medicamento
possa causar consequéncias adversas a saude.



Desvio de Qualidade - Afastamento dos parametros de qualidade, eficacia e seguranga estabelecidos
para um medicamento ou processo.

Estratégia de Recolhimento: planejamento de ag¢des devidamente registradas, em procedimento
escrito, regularmente conferido e atualizado, estabelecidas pelo fabricante, importador ou distribuidor, que
deverao ser adotadas durante um recolhimento especifico, contendo a forma de recolhimento, indicagdo da
necessidade de mensagem publicitaria de alerta a populagéo, procedimentos para acompanhamento da
eficacia desse processo e a classe do medicamento.

Formulario de Anuéncia Prévia: documento que contempla além dos dados cadastrais da empresa
detentora do registro, as informagodes referentes ao medicamento e a mensagem a ser veiculada (ANEXO

).

Formulario de Comunicagcdo de Recolhimento de Medicamentos: documento utilizado pelo detentor
do registro, para notificar a ANVISA e a Vigilancia Sanitaria — VISA, do recolhimento de medicamento, o
qual contemplara ainda os dados cadastrais da empresa e um breve relato do motivo. (ANEXO 1).

Recolhimento: consiste na retirada imediata e efetiva, pelo fabricante, distribuidor ou importador, de
medicamentos que apresentem probabilidade de que o seu uso ou exposigdo possa causar risco a saude,
recolhimento este, preferencialmente iniciado nos hospitais/clinicas, farmacias, drogarias e quaisquer outras
instituicbes e estabelecimentos envolvidos com o referido medicamento.

Relatério de Monitorizagdo de Recolhimento de Medicamentos: documento que devera ser
preenchido pela empresa fabricante, a fim de informar a ANVISA o andamento do recolhimento do
medicamento, até a sua finalizagdo. (ANEXO IlI).

Reposicdo do Medicamento: substituicdo ou qualquer outra forma de ressarcimento pela empresa
detentora do registro do medicamento que apresenta risco a saude, sem 6nus para o estabelecimento que o
adquiriu.

Art. 4° O detentor do registro deverd comunicar & ANVISA sobre a suspeita ou detecgdo do desvio em
até 48 (quarenta e oito) horas, o fato relacionado com o medicamento, se posteriormente a sua introdugéo
no mercado de consumo, tiver conhecimento de que o mesmo apresente risco a saude.

§1° O detentor do registro devera preencher o formulario do Anexo | para comunicagdo do
recolhimento de medicamento.

§ 2° A ANVISA podera, a qualquer tempo, solicitar informagbes adicionais ou complementares
referentes a comunicagéo de periculosidade ou nocividade de medicamento e ao plano de recolhimento,
apresentado.

Art. 5° O detentor do registro do medicamento devera, além da comunicacao de que trata o artigo 4°,
informar aos consumidores sobre a periculosidade ou nocividade do medicamento por ele colocado no
mercado, conforme os requisitos estabelecidos na Anuéncia Prévia (ANEXO II), estabelecendo os meios de
comunicacdo a serem utilizados, conforme estabelece o artigo 41-b da Lei 9.782/99 e critérios para a
anuéncia disponibilizados no endereco eletrénico www.anvisa.gov.br.

Art. 6° A ANVISA tera um prazo de até 72 (setenta e duas horas), apés a protocolizagéo, para
conceder ou ndo a anuéncia do comunicado a populagao proposta.

Art. 7° O distribuidor devera informar ao detentor do registro o mapa de distribuigdo primaria do
medicamento a ser recolhido, conforme Anexo V, em meio magnético ou eletrénico, em um prazo de 10
(dez) dias a contar do comunicado do detentor do registro, para viabilizar o encaminhamento do relatério do
recolhimento.

Art. 8° O detentor do registro devera apresentar a ANVISA os relatérios de monitoramento do
recolhimento, conforme a classificagéo de risco a saude, informando, pelo menos, o universo atingido até
aquele momento, contemplando quantidade de unidades dos medicamentos efetivamente recolhidos e, sua
distribuicdo pelos Estados da Federacgao.

Art. 9° E de responsabilidade do detentor do registro o recolhimento e destruicdo do medicamento
recolhido



§ 1° Em todos os casos, o detentor do registro devera proceder ao recolhimento no periodo maximo
de 60 (sessenta) dias, devendo apresentar a ANVISA o relatorio final de recolhimento no prazo de 90
(noventa) dias.

§ 2° Todos os prazos serao contados a partir da data da comunicacao de recolhimento a ANVISA.

§ 3° A ANVISA podera solicitar a apresentagao dos relatérios de acompanhamento em periodicidade
inferior a estipulada no § 1° deste artigo.

Art.10 Ao término do comunicado, o detentor do registro devera apresentar relatério final do Anexo IV
a ANVISA.

Art.11 O detentor do registro ndo se exime da reparagdo do dano comprovadamente causado pelo
consumo de medicamento que apresentou desvio de qualidade.

Art. 12 A partir da data de publicacdo do cancelamento do registro de um medicamento as farmacias
e drogarias estao proibidas de expor a venda o medicamento cancelado e devem devolver o medicamento a
distribuidora ou fabricante.

Art. 13 A partir da data de publicagdo do cancelamento do registro de um medicamento as
distribuidoras devem segregar o estoque e interromper a distribuicdo do medicamento cancelado e devem
devolver o medicamento ao fabricante.

Art. 14 A partir da data de publicacdo do cancelamento, o detentor do registro deve segregar o
estoque existente tendo até 30 dias apds esta data para recolher o medicamento ja distribuido e até 60 dias
apos a data de publicacdo do cancelamento para concluir a documentagao referente ao processo de
recolhimento e destinagdo final do medicamento. Esta documentagdo deve estar disponivel a averiguagao
pela autoridade sanitaria.

Art. 15 Os casos omissos ou nao tratados neste regulamento serdo avaliados pela ANVISA.

Art.16 O ndo cumprimento as determinacdes desta Resolugdo sujeitara o infrator as penalidades
previstas na Lei n°. 6.437/77 e demais legislagbes complementares.

Art. 17 Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagéo.
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ANEXO |
FORMULARIO DE COMUNICACAO PARA RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS

Raz&o Social: [[CNPJ:

Nome de Fantasia: || Bairro:

Municipio: || Estado: [[CEP:
Produto (Marca/Principio ativo): [ Lote: | [N° Registro:
Apresentagao:

Data da detecgéo do desvio: | Classificagdo de Risco & Saude:

Quantidade de unidades distribuidas por unidade federada:

Descrigao do tipo de desvio:

Nome, telefone e endereco eletrénico do Farmacéutico Responsavel:

Outras observacoes:




ANEXO 1l
ANUENCIA PREVIA DE VEICULAGAO DE PUBLICIDADE DE ALERTA A POPULAGCAO

Empresa: CNPJ:

Endereco: Bairro:

Municipio: | Estado: [[CEP:
Produto (Marca/Principio ativo): [ Lote: [IN° Registro:
Apresentagao:

Mensagem Publicitaria:

Numero de SAC informado na Mensagem Publicitaria:

Periodo de Veiculago:

Responsavel Técnico

Representante Legal:

Outras observacgoes:

ANEXO Il
RELATORIO DE MONITORIZACAO DE RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS
Empresa: CNPJ:
Endereco: Bairro:
Municipio: Estado: [| CEP:
Produto(Marca/Principio ativo): Lote: Numero do Registro:
Quantitativo fabricado: Quantitativo distribuido: Quantitativo recolhido:

Outras observacbes:

Classe de Risco (especificar):

Quantitativo de unidades dos medicamentos efetivamente recolhidos:

Quantitativo de unidades recolhidas por unidade da federagao:

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total do lote introduzido no mercado
em ambito estadual:

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total do lote introduzido no mercado
em ambito nacional:

) ANEXO IV
RELATORIO FINAL DE RECOLHIMENTO DE MEDICAMENTOS
Empresa: CNPJ:
Endereco: Bairro:
Municipio: || Estado: |[CEP:
Produto (Marca/Principio ativo): | Lote: | Numero do Registro:
Quantitativo distribuido: Quantitativo recolhido:

Outras observagoes:

Classe de Risco (especificar):

Data da Comunicacéao de recolhimento:

Data da apresentag¢ao do Relatério Final de Recolhimento:

Quantitativo de unidades recolhidas por unidade da federagao:

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total do lote introduzido no mercado
em ambito estadual

Quantitativo de unidades recolhidas em percentual relativo ao total do lote introduzido no mercado
em ambito nacional:




ANEXO V:
RELATORIO DE MONITORIZACAO DE PRODUTOS DE POSSE DAS DISTRIBUIDORAS, HOSPITAIS E
FARMACIAS.

Razao social:

Nome fantasia: CNPJ:

Ramo de atividade:

Responsavel técnico/n® da inscri¢do no Conselho:

Endereco: Bairro:

Cidade: Estado:

CEP: Telefone:
Endereco Eletronico: Inscrigdo estadual:
Produto (Marca/Principio ativo):: Lote:

N° Registro: Apresentagao:
Nota Fiscal:

Quantidade recebida:

Quantidade em estoque:
Quantidade a ser devolvida:
Declaragao que nao possui estoque:

Assinatura do Responsavel Técnico:
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