Legismap Roncarati
Alteracdo de solicitante de registro migra para o Solicita

Anvisa disponibiliza peticionamento eletrénico de alteracao de solicitante de registro
nao publicado em razao de operacoées societarias ou comerciais de empresas

Anvisa informa que ja esta disponivel o peticionamento eletrénico para alteracao de solicitante de
registro de medicamentos em razao de operacdes societarias ou comerciais de empresas. A medida
foi implementada na Ultima sexta-feira (23/10).

E importante esclarecer que a referida solicitacdo se destina somente aos processos de registro
que ainda nao foram publicados e devera ser realizada por meio do Sistema Solicita.

Para isso, a empresa devera peticionar o cédigo de assunto:
11820 - GGMED -Aditamento - Alteracao de solicitante de registro (nao publicado) em razao de
operacdes societarias ou comerciais de empresas.

Confira o passo a passo do Manual do Solicita:

_! . I_ Agéncia Nacional

r— de Vigilancia Sanitaria
_l i MNU - Manual do Usudrio
14.5. Atualizacdo do solicitante antes da conclusdo da andlise

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “pelicao vinculada a
um processo ja existente” para realizar a atuakizacio do sobcitante. No formuldno apresentado, deverd ser
informado o CNPJ da empresa que serd a nova empresa solicitante da solicitacio inicial

CNP] da

Cabe ressaltar que, para a insercao do CNPJ, a empresa que sera a nova solicitante precisa estar com
cadastro valido junto & Anvisa

No formulano de peticionamento ndo serdo exibidas as apresentagdes do processo, uma veZ que eslas
apresantacies ainda ndo asldo com o negstro valdo

Ao concluir o envio da petigio o sistema automaticaments ird atualizar o CNPJ do solicitante do processo,
& éste passara a constar da aba “Processos” da nova solicitante:

Destaca-se ainda que, apesar de os cédigos de assunto abaixo terem sido inativados, o que ja foi
peticionado sera analisado pela area responsavel, ndo sendo necessario que a empresa apresente
uma nova solicitacdo com o novo cdédigo.

10737 DINAMIZADO - Alteracao de solicitante de
registro em razao de cisao, fusao, incorporacao
Ou sucessao de empresas.

10735 ESPECIFICO - Alteracdo de solicitante de registro
em razao de cisao, fusao, incorporacao ou
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Fonte: Anvisa, em 26.10.2020

sucessao de empresas.

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS - Alteracdo de
solicitante de registro em razao de cisao, fusao,
incorporagao ou sucessao de empresas.
MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Alteracdo de
solicitante de registro em razao de cisao, fusao,
incorporacao ou sucessao de empresas.
PRODUTO TRADICIONAL

FITOTERAPICO - Alteracdo de solicitante de
registro em razao de cisao, fusao, incorporacao
0ou sucessao de empresas.

RADIOFARMACOS - Alteracdo de solicitante de
registro em razao de cisao, fusao, incorporacao
ou sucessao de empresas.

GENERICO - Alteracéo de solicitante de registro
em razao de operacdes societarias ou comerciais
de empresas.

MEDICAMENTO NOVO - Alteracao de solicitante
de registro em razao de operacdes societdrias ou
comerciais de empresas.

PRODUTO BIOLOGICO - Alteracdo de solicitante
de registro em razao de operacdes societdrias ou
comerciais de empresas.

SIMILAR - Alteracao de solicitante de registro em
razao de operacdes societarias ou comerciais de
empresas.
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