Legismap Roncarati
Novos cadigos de assunto para medicamentos sintéticos

Foram atualizados os codigos relacionados ao aditamento de peticoes de registro de
medicamentos sintéticos novos, inovadores, similares e genéricos.

A Anvisa alterou os cddigos de assunto referentes ao protocolo de aditamento de peticdes de
registro de medicamentos sintéticos classificados como novos, inovadores, similares e genéricos. A
mudanca foi feita a fim de facilitar a rastreabilidade do protocolo do Formulario de Informacoées
Relativas a Documentacao de Registro (FIDR).

Assim sendo, foram criados assuntos de peticao especificos, tais como:

11625 - MEDICAMENTO NOVO - Formulario de Informacdes Relativas a Documentacdo de Registro
(FIDR) ou Parecer de Analise Técnica da Empresa (Pate).

11626 - MEDICAMENTO INOVADOR - Formulario de Informacodes Relativas a Documentacao de
Registro (FIDR) ou Parecer de Andlise Técnica da Empresa (Pate).

11627 - GENERICO - Formulario de Informacdes Relativas & Documentac&o de Registro (FIDR) ou
Parecer de Anélise Técnica da Empresa (Pate).

11628 - SIMILAR - Formulario de Informacdes Relativas a Documentacdo de Registro (FIDR) ou
Parecer de Analise Técnica da Empresa (Pate).

E importante ressaltar que, apesar de haver a designacdo quanto ao Parecer de Anélise Técnica da
Empresa (Pate), os cédigos ainda ndo devem ser utilizados para apresentacdo do Pate nas
mudancas pés-registro. Conforme previsto na Resolucao da Diretoria Colegiada (RDC) 73/2016, em
seu art. 15, IV, § 32, o Pate deve ser apresentado em via impressa e em midia eletroénica, de modo a
permitir a realizacao de busca textual e copia.

Com a mudanca, foram desativados os cédigos especificos de aditamento a solicitacdo de registro
nos quais as empresas apresentavam o FIDR. Portanto, os seguintes cédigos de assunto ndo estao
mais disponiveis para protocolo: 10470 - SIMILAR - Aditamento a solicitacao de registro; 10471 -
GENERICO - Aditamento & solicitacdo de registro; e 10474 - MEDICAMENTO NOVO - Aditamento a
solicitacdo de registro.

Atencao! Para os aditamentos simples, permanecem os mesmos assuntos ja disponiveis.

Fonte: ANVISA, em 07.08.2020.
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