Legismap Roncarati
Confira os novos cédigos para peticdes de BPF

Anvisa apresenta novos cédigos para peticoes referentes a Boas Praticas de Fabricacao
(BPF) de medicamentos e insumos farmacéuticos no Sistema Solicita.

A Anvisa disponibilizou, no Sistema Solicita, novos cédigos de assunto para peticionamento no
ambito de Inspecao e Fiscalizacdo de Medicamentos e Insumos Farmacéuticos Ativos. A partir de
agora, a renovacao de Certificacao de Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF), retificacao, aditamento e
recursos administrativos devem ser protocolados com os novos cédigos.

A ideia é que, com a mudanca, a Agéncia aprimore a organizacao da documentacao encaminhada
para a area técnica, melhorando assim os fluxos internos.

Destaca-se que cada peticdo de renovacdo deve ser peticionada como uma peticao secundéria a
peticdo primaria de certificacdo inicial. O deferimento da renovacao ocorre com 0s mesmos
requisitos da publicacao anterior, por exemplo, com as mesmas formas farmacéuticas.

Caso a empresa deseje alterar algum requisito, deve realizar o peticionamento correspondente, por
exemplo, “Inclusao de forma farmacéutica em linha previamente certificada”.

Confira a seguir os novos cédigos, por tépicos.
Retificacao

70538 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Retificacdo de Publicacdo - ANVISA (Certificacdo e
Fiscalizacao)

70566 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo - EMPRESA
(Certificacao e Fiscalizacao)

70539 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo - ANVISA
(Certificacao e Fiscalizacao)

70540 - MEDICAMENTOS - Retificagao de Publicacdo - ANVISA (Certificagao e Fiscalizacao)
(PRODUTOS ESTEREIS)

Recursos
70559 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Recurso Administrativo (Certificacdo e Fiscalizac&o)

70560 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Recurso Administrativo (Certificacdo e
Fiscalizacao)

70561 - MEDICAMENTOS - Recurso Administrativo (Certificacdo e Fiscalizagao) (PRODUTOS
ESTEREIS)

Aditamento

70552 - INSUMOS FARMACEUTICOS - Aditamento (Certificacio e Fiscalizacio)

70553 - INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Aditamento (Certificacdo e Fiscalizacdo)
70554 - MEDICAMENTOS - Aditamento (Certificacdo e Fiscalizacdo) (PRODUTOS ESTEREIS)
Renovacao de certificacao

70521 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
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para Industria INTERNACIONAL, exceto Mercosul - Extracdo mineral

70522 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para IndUstria INTERNACIONAL, exceto Mercosul - Extracao vegetal

70523 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio
para Industria INTERNACIONAL, exceto Mercosul - Fermentacao cldssica

70524 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para IndUstria INTERNACIONAL, exceto Mercosul - Semissintese

70525 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para InduUstria INTERNACIONAL, exceto Mercosul - Sintese quimica

70526 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio
para IndUstria do Mercosul - Extragao mineral

70527 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio
para IndUstria do Mercosul - Extracdo vegetal

70528 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para IndUstria do Mercosul - Fermentacao classica

70529 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para IndUstria do Mercosul - Semissintese

70530 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para Industria do Mercosul - Sintese quimic

70531 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para Industria Nacional - Extracdao mineral

70532 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para IndUstria Nacional - Extracdo vegetal

70533 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo
para Industria Nacional - Fermentacao classica

70534 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio
para IndUstria Nacional - Semissintese

70535 - INSUMOS FARMACEUTICOS - RENOVACAO de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio
para IndUstria Nacional - Sintese quimica

70499 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de GASES
MEDICINAIS

70500 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS
CRIOGENICOS MEDICINAIS

70501 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS
NAO ESTEREIS

70502 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO
PORTE

70503 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
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PRODUTOS ESTEREIS

70504 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

70505 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS
NAO ESTEREIS

70506 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS
ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)

70507 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
GASES MEDICINAIS exceto MERCOSUL

70508 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL

70509 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
LIQUIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

70510 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

70511 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

70512 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

70513 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL (LIBERACAO PARAMETRICA)

70514 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
GASES MEDICINAIS

70515 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS

70516 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
LIQUIDOS NAO ESTEREIS

70517 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
PRODUTOS ESTEREIS

70518 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

70519 - MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS

70520 - MEDICAMENTOS - RENQVACAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)

Por fim, é importante informar que foram desativados os seguintes cédigos:

70410 - MEDICAMENTOS - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA do MERCOSUL
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70411 - MEDICAMENTOS - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

70412 - MEDICAMENTOS - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA NACIONAL.

Fonte: ANVISA, em 22.04.2020.
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