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Boletim nº 109.08
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Medicamentos: acesso às exigências eletrônicas - 21/11/08

Gerência Geral de Medicamentos esclarece que, em cumprimento ao disposto na RDC nº 204/2005, a empresa é a responsável pelo acesso as exigências eletrônicas. A referida RDC, em seus Artigos 4º e 5º, citados abaixo, determina que a exigência eletrônica seja enviada para o endereço eletrônico constante no cadastro da empresa junto a Agência, podendo também ser acessada no site da Anvisa, por meio do link: 
http://www.anvisa.gov.br/Consulta_Exigencias/acesso.asp  

Acrescentamos ainda que é responsabilidade do interessado a verificação quanto a existência de exigências, assim como pela atualização do cadastro, que, quando necessário, deverá ser solicitado para Gerência de Gestão da Arrecadação (Gegar).

Art. 4º O interessado ou seu responsável será ainda notificado para cumprimento da exigência técnica por meio eletrônico, através do endereço eletrônico constante no cadastro da empresa junto ao sistema de segurança da Anvisa e do endereço eletrônico constante da petição para a qual está sendo feita a exigência. 
Art. 5º As empresas ficam responsabilizadas pela verificação junto ao sítio eletrônico da Anvisa, na área de Atendimento e Arrecadação Eletrônicos, quanto à existência de exigências relativas às suas petições em análise na Agência. 
§ 1º A empresa deverá recuperar no endereço supracitado o conteúdo da exigência formulada. 
http://www.anvisa.gov.br/divulga/informes/2008/211108.htm
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