Legismap Roncarati
Priorizacdo: medicamentos com risco de desabastecimento

Anvisa institui novo procedimento para peticées pdés-registro de medicamentos com
risco de desabastecimento.

A Anvisa implementa um novo procedimento para atender a necessidade de priorizacdo de
peticdes pds-registro para medicamentos com risco de desabastecimento. A novidade segue as
diretrizes da Resolugcao da Diretoria Colegiada (RDC) 204, de 27 de dezembro de 2017, que
dispde sobre o enquadramento na categoria prioritéria de peticées de registro, pds-registro e
anuéncia prévia em pesquisa clinica de medicamentos.

Para esse fluxo, foi criado o assunto de peticao “11531 - Solicitacdo de priorizacdo de peticdo pds-
registro por risco de desabastecimento (Art. 72, RDC 204/2017)". A referida peticao sera vinculada
ao expediente do pds-registro a ser priorizado.

E importante destacar que é obrigatério informar na solicitacdo os subsidios utilizados para
identificacao do risco de desabastecimento com a indisponibilidade de seu produto, bem como o
nimero do expediente da notificacdo de descontinuacdo temporaria de fabricacdo protocolada pela
empresa, conforme preconiza a RDC 18/2014.

Além disso, o checklist também contempla o envio de informacdes sobre compromisso de venda
para o Sistema Unico de Saude (SUS), para o qual poderd ser apresentada justificativa de auséncia
se nao for aplicavel.

Ressalta-se ainda que essa solicitacdo poderd ser realizada apenas para medicamentos matriz, ou
seja, o peticionamento nado deve ser realizado para os clones.

Confira as informacdes que devem ser encaminhadas:

1 - Informar se ha compromisso de venda para o SUS.

2 - Informar o expediente da notificacao de descontinuacao protocolada.

3 - Informar os clones relacionados ao medicamento objeto de priorizagao.
4 - Justificativa para a priorizacdo de anélise da peticao pds-registro.

Fonte: ANVISA, em 24.01.2020.
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