Legismap Roncarati
Aberta CP sobre esgotamento de estoque de produtos

Consulta Publica 869/2020, sobre o esgotamento de estoque de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, recebera contribuicées até o dia 4 de setembro.

Estd aberta a Consulta Publica (CP) 869/2020, que dispde sobre o esgotamento de estoque de
produtos sujeitos a vigilancia sanitdria. Os interessados em participar terdo 45 dias, a partir desta
quarta-feira (22/7), para enviar suas contribuicdes. O prazo final, portanto, encerra em 4/9.

Como participar da CP?

Apés a leitura e a avaliacdo do texto, as sugestdes deverao ser enviadas por meio do
preenchimento de um formuldrio especifico. As contribuicées recebidas sdo consideradas
publicas e estarao disponiveis a quaisquer interessados no menu “resultado” do formulario
eletrénico, inclusive durante o processo da consulta.

Ao término do preenchimento do formuldrio, serd disponibilizado o nimero de protocolo do registro
ao interessado, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de documentos em meio
fisico.

Aqueles que ndo tém acesso a internet também podem participar. Nesse caso, as sugestdes devem
ser enviadas por escrito para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria -
Geréncia Geral de Inspecéo e Fiscalizacdo Sanitaria (GGFIS), SIA, Trecho 5, Area Especial 57,
Brasilia-DF, CEP 71.205-050. Excepcionalmente, contribuicdes internacionais poderao ser
encaminhadas em meio fisico para o mesmo endereco, porém direcionadas especificamente a
Assessoria de Assuntos Internacionais (Ainte).

Apds o término da Consulta Publica, a Agéncia vai analisar as contribuicdes e o resultado sera
disponibilizado neste portal. A Anvisa poderd, se houver necessidade, promover discussdes técnicas
com érgaos e entidades envolvidos com o assunto, bem como com agueles que tenham
manifestado interesse no tema, para deliberacao final da Diretoria Colegiada.

Entenda

Para algumas situacoes regulatérias, ndo ha diretrizes consolidadas a respeito do esgotamento dos
estoques remanescentes, como nos casos de caducidade de registro, cancelamento de registro a
pedido ou por transferéncia de titularidade, vencimento ou indeferimento do certificado de boas
praticas de fabricacdo ou do certificado de conformidade, alteracbes pds-registro e alteracbes
normativas.

Os pedidos de esgotamento de estoque sao tratados pela Anvisa como pedidos de
excepcionalidade, sendo apreciados pela Diretoria Colegiada da Agéncia em circuito deliberativo.
Por nao haver uma definicao tecnicamente consolidada, o tema vem gerando reiterados
questionamentos. Ademais, nao raramente o assunto tem de ser apreciado pelo judiciario. Ou seja,
todo o problema é originado por um vacuo normativo.

Nesse sentido, a proposta que estd em consulta publica tem como objetivo o estabelecimento das
diretrizes e das condicdes em que o esgotamento de estoque pode ocorrer, além de promover a
simplificacao regulatéria.

E importante destacar que ndo s&o objetos de esgotamento de estoque casos de produtos
vencidos, erros ou falhas em processos produtivos, ou casos em que a condicao que inviabilizou a
fabricacao, distribuicao, comercializacao e uso dos produtos busca solucionar deficiéncias ou
estiver relacionada a manutencado de padrées minimos de qualidade, seguranca ou eficacia do
produto.

Participacao social

1/2


http://portal.anvisa.gov.br/consultas-publicas#/visualizar/427665
http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=57653
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As consultas publicas sao mais um instrumento de participacao social que a Anvisa adota e por
meio das quais costuma submeter ao publico, por um tempo determinado, propostas de atos
normativos para recebimento de comentarios e sugestdes. As contribuicdes recebidas sao

utilizadas como subsidios para consolidacao do texto final, que é submetido posteriormente a
decisao da Diretoria Colegiada da Agéncia.

Fonte: ANVISA, em 22.07.2020.
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