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NESTA SEÇÃO

Boletim nº 030.10
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

AGÊNCIA NACIONAL DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA
EDITAL NOTIFICAÇÃO Nº 3, DE 23 DE ABRIL DE 2010
DOU 26/04/10 – SEÇÃO 3

O Diretor-Presidente da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o Decreto de nomeação de 4 de janeiro de 2008 do Presidente da República, considerando o inciso III do art. 2° c/c incisos III e XX do art. 7º e § 3º do art. 8º da Lei nº 9784, de 29 de janeiro de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso X do art. 13 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, bem como o disposto no inciso VIII do art. 16 e no inciso VI, § 1º do art. 56 do Regimento Interno da ANVISA, aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, resolve:
NOTIFICAR, pelo presente Edital, todas as empresas fabricantes, produtoras, embaladoras, reembaladoras e importadoras de medicamentos comercializados no país, para responder o formulário anexo, com a finalidade de subsidiar a implantação da Lei 11.903, de 14 de janeiro de 2009, que "dispõe sobre o rastreamento da produção e do consumo de medicamentos por meio de tecnologia de captura, armazenamento e transmissão eletrônica de dados" e respectivos regulamentos da Anvisa.
O referido formulário deverá ser encaminhado por meio eletrônico para o endereço edital.rastreabilidade@anvisa.gov.br, no prazo de 10 dias, e via protocolo da Anvisa por meio de Carta com o assunto "Resposta Edital Rastreabilidade" para o endereço abaixo, no prazo de 20 dias. 

Agência Nacional de Vigilância Sanitária

Gabinete do Diretor-Presidente (Resposta Edital Rastreabilidade)

Setor de Indústria e Abastecimento (SIA), Trecho 5, Área Especial 57

Brasília/DF CEP 71205-050
O descumprimento do disposto neste Edital ou a prestação de informações ou declarações falsas configura infração sanitária nos termos do inciso XXXI do art. 10 da Lei n.º 6.437, sem prejuízo da responsabilidade civil e penal cabíveis.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO

O presente formulário deverá ser preenchido para cada unidade fabril localizada no Brasil ou no exterior que produza medicamentos destinados ao mercado brasileiro, independente do número de linhas de embalagem secundária de medicamentos.
	DADOS SOBRE O RESPONDENTE
	
	
	

	Razão Social:
	
	CNPJ:
	

	Endereço:
	
	
	

	Bairro:
	Cidade:
	
	UF:

	Porte:
	
	
	

	DADOS SOBRE A UNIDADE FABRIL
	
	
	

	1. A unidade fabril está localizada:

[ ] No Brasil;

[ ] No Exterior.

	2. Se localizada no exterior, informar:
	

	Nome da empresa:
	

	Endereço:
	

	Cidade:
	País:

	DADOS SOBRE AS LINHAS DE EMBALAGEM SECUNDÁRIA

	1.Número de linhas de embalagem secundária da unidade fabril:

	2.Dispõe de etiquetadora ou seladora para lacrar embalagem secundária? (marcar somente uma resposta)

[ ] Sim, para todas as linhas de embalagem secundária;
[ ] Sim, para algumas linhas de embalagem secundária. Indique o número de linhas de embalagem secundária: ___;
[ ] Não.

	3. Dispõe de equipamento de hot melt para lacrar embalagem secundária? (marcar somente uma resposta)
[ ] Sim, para todas as linhas de embalagem secundária;
[ ] Sim, para algumas linhas de embalagem secundária. Indique o número de linhas de embalagem secundária: ___;
[ ] Não.

	4. Dispõe de outro tipo de equipamento ou mecanismo para lacrar embalagem secundária? (marcar somente uma resposta)

[ ] Sim, para todas as linhas de embalagem secundária;
Especifique o tipo: __________________________________________________;

[ ] Sim, para algumas linhas de embalagem secundária.

Especifique o número e o tipo: _________________________________________;

[ ] Não.

	5. Indique abaixo quais equipamentos dispõe, e respectivas quantidades, para a inserção dos dados de lote e validade na embalagem secundária.
[ ] Impressora a jato de tinta contínuo. Quantidade: ____;

[ ] Impressora a jato de tinta térmico.  Quantidade: ____;

[ ] Impressora a laser. Quantidade: ____;

[ ] Impressora Termo Transferência. Quantidade: ____;

[ ] Impressora de caracteres por gota de tinta. Quantidade: ____;

[ ] Impressora em relevo. Quantidade: ____;

[ ] Outro(s) equipamento(s). Especifique tipo e quantidade: ________________;

	6. Informar qual a quantidade de embalagens secundárias (lacradas por meio de hot melt) fabricadas no ano de 2009 na unidade fabril: ____;

	7. Informar qual a quantidade de embalagens secundárias (lacrados com etiquetas ou selos) fabricadas no ano de 2009 na unidade fabril: 

	DECLARAÇÃO"Os Responsáveis Legal e Técnico da Empresa Respondente abaixo assinados declaram ser verídicas s informações prestadas, sob pena de incorrerem em infração sanitária, sem prejuízo da responsabilidade civil e penal cabíveis."
Local e data: _________________________________________

_______________________________________________________________

Representante Legal da Empresa (OBS: nome completo e assinatura)
CPF-MF nº.
Local e data: _____________________________

________________________________________________________

Farmacêutico Responsável (OBS: nome completo e assinatura)
CRF/UF nº.
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