Legismap Roncarati
Certidao de registro e AFFEX de produtos biologicos tém novos codigos de assunto

O peticionamento deve ser feito pelo sistema Solicita, mediante a apresentacao dos
mesmos documentos exigidos para medicamentos sintéticos.

A partir de 26/09/2022 estado disponiveis novos cddigos de assunto para a emissdo de "Certiddes
de registro para exportacao" e para "Autorizacao de Fabricacao para fins Exclusivo de Exportacao
(AFFEX)" para produtos biolégicos. Estes documentos sdo regulamentados pela Resolucao RDC n?
2/2012 e Portaria n? 385/1997, respectivamente.

A criacao dos novos cddigos se fez necesséria em fungéo da criacdo da Geréncia Geral de Produtos
Bioldgicos, Radiofdrmacos, Sangue, Tecidos, Células, Orgaos e Produtos de Terapia Avancada
(GGBIO) que passou a ser responsavel pela regularizacao dos produtos bioldgicos.

Os cédigos que devem ser utilizados sdo: 10732 - GGBIO - Certiddo de Registro para Exportacao de
Medicamento (modelo OMS); e 1526 - GGBIO - Autorizacao de Fabricacao para fim Exclusivo de
Exportacao de Medicamento.

O peticionamento deve ser feito pelo sistema Solicita, mediante a apresentacao dos mesmos
documentos exigidos para medicamentos sintéticos.

Para a emissao dos documentos "Certificado de Registro" e "Certidao de Registro para Exportacao
(modelo Anvisa)" para produtos biolégicos, também regulamentados pela RDC n? 2/2012, devem
ser mantidos os procedimentos de solicitacao via sistema Datavisa.

Fonte: Anvisa, em 26.09.2022.
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https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/exportacao-de-medicamentos/certificados-e-certidoes-de-exportacao/emissao-de-certidao-eletronica-modelo-anvisa.pdf
https://www.gov.br/anvisa
http://www.tcpdf.org

