Legismap Roncarati
Sistema Solicita amplia peticionamento eletrénico

A partir de 21 de maio, estara disponivel o peticionamento eletrénico para a certificacao
de Centros de Bioequivaléncia e a habilitacao de Centros de Equivaléncia Farmacéutica

A Anvisa informa que, a partir de quinta-feira (21/5), estara disponivel no Sistema Solicita o
peticionamento eletrénico para processos e peticdes relacionados a certificacao de Centros de
Bioequivaléncia e a habilitacao de Centros de Equivaléncia Farmacéutica.

As empresas interessadas em peticionar uma nova certificacdo de Centro de Bioequivaléncia e/ou
habilitacao de Centro de Equivaléncia Farmacéutica deverdo efetuar o peticionamento de forma
totalmente eletronica. O formato também devera ser observado em caso de nova peticdo
secundaria e de alteracoes pds certificacdo/habilitacdo.

Devido a mudanca, eventualmente, na manha de 21 de maio, existe a possibilidade de os assuntos
de peticdo nao estarem disponiveis tanto no sistema antigo de peticionamento quando no Solicita.

Destaca-se ainda que ndo havera procedimento de migracao, ou seja, todas as peticdes primarias e
secundarias que estiverem em aberto - seja em andlise, em exigéncia, entre outras - nao entrarao
no fluxo do Sistema Solicita e deverao ser finalizadas por meio do peticionamento de origem.

Cédigos

Confira abaixo a lista dos cédigos de assuntos a serem disponibilizados no Solicita:

1717 ICERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS EM
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOQOS, para cada Estabelecimento ou
Etapa do Estudo realizada pelos Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia no PAIS e
MERCOSUL

1718 CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOS, para cada Estabelecimento ou
Etapa do Estudo realizada pelos Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia em OUTROS
PAISES

1786 ICERTIFICACAO SECUNDARIA DE BOAS PRATICAS
EM BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOQOS, para cada Estabelecimento ou
Etapa do Estudo realizada pelos Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, no PAIS e
MERCOSUL

1787 CERTIFICACAO SECUNDARIA DE BOAS PRATICAS
DE BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOS, para cada Estabelecimento ou
Etapa do Estudo realizada pelos Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia, em OUTROS

PAISES

10915 ICETER - Desisténcia de peticao/processo a
pedido

11298 Alteracao de dados cadastrais, responsaveis

técnicos ou demais solicitacdes pds certificacao
para Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia-
MEDICAMENTOS

11299 Alteracdo inclusdo ou exclusdo de unidade pds
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1717&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1718&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1786&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=1787&sArea=Funcionamento%20da%20Empresa
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10915&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11298&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11299&sArea=Medicamento
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certificacdao para Centros de
Biodisponibilidade/Bioequivaléncia-
MEDICAMENTOS

11516

CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA -
MEDICAMENTOS - Aditamento

10118

ICENTRO DE EQUIVALENCIA - Aditamento

10122

ICENTRO DE EQUIVALENCIA - Cancelamento do
Credenciamento do Centro - a pedido

10573

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Habilitacdo de Centro de Equivaléncia
Farmacéutica

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Renovacdo da Habilitacao de Centro de
Equivaléncia Farmacéutica

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Alteracao de Razao Social ou do Nimero do CNPJ

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Alteracao de Local

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Alteracdo de Responsavel Técnico ou
Responsavel Técnico Substituto

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Alteracao de Dados Cadastrais

CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Alteracdo de Responsavel da Qualidade ou de
Responsdavel da Qualidade Substituto

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Inclusao de Escopo

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Inclusao de Ensaio

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Exclusdo de Ensaio

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Exclusao de Escopo

CENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Terceirizacdo de Ensaio com Laboratério ndo
Habilitado pela Anvisa

11515

ICENTRO DE EQUIVALENCIA FARMACEUTICA -
Inclusao, exclusao, alteracao e atualizacao

semestral da Lista de equipamentos

Fonte: ANVISA, em 18.05.2020
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10122&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10573&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10574&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10575&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10576&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10577&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10578&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10579&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10580&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10581&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10582&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10583&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=10585&sArea=Medicamento
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