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SIGLARIO

CBPF Certificado de Boas Préticas de Fabricagéo

DOUc Diario Oficial da Uniao

GRUc Guia de Recolhimento da Unido

NOTIFARMAG Sistema de Medicamentos de Notifica¢ggionplificada
PTR Produto Tradicional Fitoterapico

RDC; Resolucéo éDiretoria Colegiadda Anvisa

REC Resolucéo Especifida Anvisa
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2 INTRODUCAO

As recentes altera¢cdes promovidas no arcabouc¢o normativo dos medicamentos de
notificacdo simplificadg especialmente no que se refeem inicio da cobranca de taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitamara a realizacdo da notificacap implicaram em
evolucdes ndNOTIFARMAQTais modificacbeseforcaram a necessidadde um manual
gue contemplasse todos @ocedimentogara correta utilizacao dsistema.

Com a publicacdo da RDC 238/20di8e dspde sobre o registro, a renovacéo de
registro, as mudancgas pdegistro e a notificacdo de medicamentos dinamizados
industrializadosfezse a atualizacdo do manyadr meio da publicacdo da segunda edicao.
Assim, essa segunda edicdo atualiza apenas a parte especifica para medicamentos
dinamizados.
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3 BASE LEGAL

A Resolu¢caqRDC n° 199, de 26 de outubro de 2006suasatualizagdesconstitui
a base normativa al notificacdo simplificadde medicamentoscategorizados como de
baixo risco

Ja aResoluca@ RDC n° 238, de 25 de julho #@18 que dspbe sobre o registro, a
renovacdo de registro, as mudancas {pégistro e a notificacdo de medicamentos
dinamizados idustrializados

Aindg a Resolucdo; RDC n° 26, de 13 de maio de 20b4, suasatualizacdes
regulamentaa notificacao simplificada derodutos tradicionais fitoterapicos.

Por fim, & Resolu¢cdes RDC n° 106, de 1° de setembro de 2016 e RDC n° 107, de
5 setembro de 2016alteraram aRD(° 26/14 e aRD° 199/06,sobretudono que tange
asujeicao da notificacdo ao pagamermkataxa de fiscalizacédo de vigilancia sanitanieada
pela Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999.
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4 OBJETIVO

O objetivo principabeste trabalho é orientabs usuariogjuanto autilizagdo do
Sistemale Notificacadale Medicamentosem relacéo aos procedimentos de habilitacdo de
empresas, de notificagdde medicamentos e de consulte habilitacdes e notificacdes
realizadas.
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5 HABILIRCACDE EMPRESA

As empresas que desejamotificar e fabricar os medicamentospassiveis de
notificacdonecessitaraser primeiramente habilitadas NdOTIFARMAConforme passo
a-passo apresentado a seguPPara tanto, elas deverdo possuir um CertificadoBdeas
Praticas de Fabricag (CBPFvalido (Habilitacdo por RBe CBPfou um protocolo de
solicita@o de renovacdode CBPF; acompanhado, neste Ultimo caso, dstuacdo
satisfatoriano banco de dados de inspecédo da Anvisabilitacdo por Peticdo de CBPF)

O sistema permite a habilitacqara

U 6 (seis) linhas de producédo: Solidos, Liquidos, Semissolidos, Gakeggies
Estéreie Liquidos Criogénicps

U 4 (quatro) categorias de medicamentos: Dinamizado, Baixo Risco, Produto
Tradicional Fitoterapic(PTFe Gases Medicinajs

0 3 (trés) tipos de producéo: Producdo Propria, Producéo Terceirizada e Outro
Local de Fabricao.

Paragases medicinaisa habilitacdo e a notificacdo estardo disponiveis apos a
concluséo da revisdo da RDC n° 70/08.

Para habilitacdo noistema, aempresa notificadora gue também éfabricante
devera apresentar CBPF valido referente a linha em que o medicamento sera produzido. J&
a empresa notificadora que nao realiza nenhuma etapa de fabricagdo do medicamento
podera apresentar CBPF valigara qualquer linha de producgador exemplo, uma
empresa podera notificar um medicamento da linha Sdélidos, cujo processo produtivo
ocorra inteiramente em Outro Local de Fabricacdo (este devidamente habilitado para a
linha Sdélidos), apresentando um CBRFag linha Liquidos.

Para aescolha das categoriae medicamento® dos tipos ddinhas deproducéo,
no momento da habilitacdoé fundamentalobservaro portfélio de produtos que a
empresa notificara ulteriormente.

Porexempla

S 0 medicamento A é dinamizadapricadopela empresa notificadora Emlinha
de producdo Slidos masa etapa deembalagem secundariacorre na empresa Y, a
empresa Xleverasolicitar uma habilitacdo com 0s seguintes parametros:

Tipo de habilitacdo: Rie CBPF ou Peticdo de CBPF, conforme o caso;
Linha de produgéo: Sélidos;

Categoria de medicamento: Dinamizado;

Tipos de producédo: Producédo Propria e Producéo Terceirizatieando, aqui,
aempresaY).

c-.

Por outro lado, se a empresag@além do medicamemt dinamizado A também
notificara um PTHRa linha 8lidos, cujo processo produtiveejarealizadgpor completona
empresa Z, a habilitacateveraser solicitada da seguinte maneira:

U Tipo de habilitacdo: RE de CBPF ou Peticdo de CBPF, conforme o caso;
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U Linha de producéo: Sélidos;

U Categoria de medicamento: Dinamizado e PTF;

U Tipos de producado: Producdo Prépria, Producdo Terceirizada (empresa Y) e
Outro Local de Fabricag&o (empresa Z).

Assim,apenasas informag6es fornecidas no momento da habilitag&elativasa
linha de producéao, a categoria de medicamento e ao tipo de prodgedtardo presentes
no ambiente de notificacggermitindo que a empresA notifique tanto o medicamento
dinamizado A quanto o PTF

5.1 ACESSO AO SISPEDE NOTIFICACAOMEDICANENTOS

O acesso ablOTIFARMAE realizado por meiao Sistema de Peticionamento,
disponiveldo link http://portal.anvisa.gov.br/sistemale-peticionamentq de acordo com
as Figurag, 2 e 30 acesso deve ser realizado utilizando o navegador Internet Explorer.
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Figura 1¢ Telainicial do Sistema de Peticionamento

&4 BRAZIL Services Participate Information access Legislation Infermation channels

Ir para o conteddo [l Ir para 0 menu Ir para a busca Ir para o rodapé ACESSIBILIDADE ALTO COMTRASTE MAPA DO SITE ENGLISH g

ANVISA Q

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

B4 webmail Perguntas Frequentes | Legislagdo | Contato | Servigos da Anvisa | Dados Abertos | Area de Imprensa

WOCE ESTA AQUI:  PAGINA INICIAL SERVICOS DA ANVISA ESISTEMA DE PETICIONAMENTO

Consulte a situacdo Sistema de Peticionamento
de documentos

Peticionamento
Eletrénico

. Acesse

Sistema G

Consultas plblicas de Peticionamento Manual

SNGPC Apresentacio sobre cadastramento e
peticionamento eletrdnicos

ATUAGAOD

- Objetivo
Regulamentacio
O Sistema de Peticionamento & um servico disponibilizado pela Anvisa que permite a empresa formalizar seu pedido junto a

Rtes_"OS"e Agéncia. Nesse sistema, s&o fornecidas informactes pelo interessado por meie do preenchimento de formuléries especificos;
Autorizactes ocorre a geracdo de Guia de Recolhimento da Unido (GRU), para pagamento da Taxa de Fiscalizacdo em Vigildncia Sanitaria
Fiscalizacdo e (TFVS), quando houver; e & necessario disponibilizar documentos previamente informados ao interessado (checklist)
Monitoramento relacionados ao Cadigo de Assunto da peticio a ser realizada.

Sisterna Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Educacdo e Pesquisa

ASSUNTOS

Agrotoxicos
Alimentos

Cosméticos
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Figura 2¢ Identificac@ono Sistema de Peticionamento
£ Ministério da Saide

L Agéncia Nacional
o de Vigilincia Sanitiria

W anvisa.gov.br
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-

| Identificagso |

E-mail (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

| |
| |

Esgued minha senha
Tela Principal

14, Trecha 5, Ares Especial 57, Sioca B, Térreo Brasiia -0F - C5%: 71205050 - Certral de Atandments Amisa - 0300 §42 9782

Copyright & ANVISA. Todos os direitos reservados
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Figura 3¢ Acesso ao Sistema de Medicamentos Netificacdo Simplificada
&1 Ministério da Sadde

—! I— Agéncia Nacienal
—* = de Vigilancia Sanitria Atendimento e Arrecadacio Eletrénicos

W\WI.EI'I\‘ISE.QU\'.bI

Servicos Disponiveis

[~ Certificados Digitais (ICP-BRASIL)
O certificado digital & um instrumento de identificagdo que serve para proteger o sigilo das suas
informagbes e € necessario salvar a raiz do certificade em seu computader [downlead) para utilizar os
servigos da Anwisa.

:: Informagdes sobre Certificagdo Digital

[ Cadastramento de Empresas
Para Cadastrar: Dados da Empresa, Gestor{es) de Seguranga, Responsavel(is)
Téenico(s), Responsawvel(is) Legal(is) cu Representante{s) Legal(is).
:: Passo a passo para fazer cadastramentoe de empresas
:: Passo a passo para fazer recadastramento de Insumos [PDF}

[~ Sistema de Seguranca
Para Cadastrar Usuarios e Alterar senha. Informe-se sobre o Sistema de Seguranga.

[~ Peticionamento Eletrénico
Para fazer Petigbes e Emitir Guia de Pagamento.
:: Passo a passo para fazer o peticionamento eletrénico

:: Apresentagdo da RDC 23 de fevereiro de 2003
:: Apresentacdo sobre cadastramento e peticionamento eletrénicos

[~ Medicamentos de Notificagao Simplificada
Para fazer notificagdc de medicamenos simplificados.

:: Habilitag3o de Empresa e Notificagdo de Medicamentos
:: Consulta de Medicamentos

:: Validagdo de Declaragdo

[~ Consulta de Assuntos

Listas de documentos por irea da Anvisa e assunto.

[~ Requerimentos de Restituigdo de Taxas de Fiscalizagao
:: Orientagtes gerais
:: Formulario de Restituicdo de taxa de fiscalizagdo

[~ Parcelamento dos débitos, originarios da aplicacio de multas de auto de infragio

e ou de Regularizagao de AFE/AE

Leia a Resolugio - ROC n® 240, de 03 de setembro de 2002, que dispde sobre o parcelaments de débitos originarios
da aplicagio de multas junto i Anvisa € ou,Leia a Resolugdo - ROC n'. 08, de 14 de fevereiro de 2007, que dispde,
em carater excepcional, sobre parcelamento de debitos originarios da taxa de fiscalizagio de vigilancia sanitaria,
referentes 3 Renovagde de Autorizagdo de Funcionamento Comum e Especial, até 31 de dezembro de 2006.

5.2 HABILITACAO POR RE CBPEEOM PRODUCAO PROBRIA

As empresas que possueCBPNalidopara uma ou mais linhas de produgc&aue
realizardo alguma etapado processo produtivo domedicament® que notificarem
deverdosolicitar a habilitagdo por RE de CBPF com Producéo &(igurast e 9.



Figura4cOpgdoa | F 6 Af Al een2 RS 9YLINBal

L
-

~ ANVISA

Agincia Nacional de Vigilincla Senitina

81 Ministério da Saide

* — de Vigildncia Sanitiria

L Agincia Nacional
(i
wwwanvisa.gov.br

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111.0001-91

Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacio
Hntrﬁca o de I'-‘Iedicamentus

Gerar Declaracio Ia racao
Histdrico das Habilitacies
Consultar Notificacdo
Consultar Guias Emitidas

Nova identificacdo
* Sair

Agéncia Nacional de Vigildndia Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasiia (OF) CEP 71.205-050 - Tel:
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Figura 5¢ Tela inicial da habilitacdo de empresa
F31 Ministério da Satde

_.I. |_ Agéncia Nacional
=~ de Vigilincia Sanitiria

wawwLanvisa.gov.br

Medicamentos de Notificacdo Simplificada
Habilitagdo de Empresa
Sdlidos
Habilitar por:
" RE " PeticBo de CBPF
Tipo de Produgdo
Producdo Propria Producio Terceirizada Qutro Local de Fabricagdo
™ (A empresa produz essa linha) || Seledone uma Empresa * | INSERIR Seleciona uma Empresa v | INSERIR
Licuid
Habilitar por:
T RE [ Peticio de CBPF
Tipo de Producdo
Producio Propria Producdo Terceirizada Qutre Local de Fabricagdo
I~ (& empresa produz essa linha) || Selecone uma Empresa + | INSERIR | Selediona uma Empresa + | INSERIR
Sel dlidos
Habilitar por:
T RE " Peticio de CBPF
Tipo de Producdo
Producdo Prépria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricacdo
I~ (& empresa produz essa linha) || Selecone uma Empresa hd | INSERIR. | Seleciona uma Empresa ¥ | INSERIR
Solughes Estéreis
Habilitar por:
T RE " Peticio de CBPF
Tipo de Producdo
Producdo Prépria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricacdo
— {A empresa produz essa linha) Seledione uma Empresa * | INSERIR Selediona uma Empresa + | INSERIR
Gases
Habilitar por:
T RE " Peticio de CBPF
Tipo de Produgdo
Producdo Prépria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricago
— {A empresa produz essa linha) Seledione uma Empresa = | INSERIR Selediona uma Empresa * | INSERIR
Liauidos Cricaant
Habilitar por:
T Re (7 Petigio de CBRF
Tipo de Producdo
Producdo Prépria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricago
— {A empresa produz essa linha) Seledione uma Empresa = | INSERIR Selediona uma Empresa * | INSERIR

Apos clicar no item & w 9¢€ usuariodevera preenchere selecionaros campos
abertos (Figura 6) cows dadogeferentesao seu pedidonimero da RIi§ue concedew
CBPF a empresa notificadpata de publicacdo da RE no D@bklereco eletronico da
publicacao (pagina do DOU em que os dados da empreda pstsentes); categoriaks
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medicamentos queretende notificar em relacdo a linha de producéo escolhida; e o tipo
de produc¢édo (Producao Prépria).

Figura 6¢ Habilitagcéo por RE de CBRI®m Producéo Prépria)
781 Ministério da Sadde

_:’ I— Agincia Nacional
=~ de Vigildncia Sanitiri

WL aNvisa. gov. b

Medicamentos de Notificacdo Simplificada
Habilitacdo de Empresa
Solidos
JI_-_Ilg_l::niIitar por:
{@ RE (" Ppeticio de CBPF
Dados da RE
o1 Nimero da RE de CEPF(boas praticas de fabricacio) 02 Data de publicacdo
L
Link da RE de CBPFF publicada no D.0.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)
03| [y ]
Categoria
oS [ Dinamizade | BaixoRisco | Produto Tradicional Fitoterapico
Tipo de Produgdo
Produco Propria Produgo Terceirizada QOutro Local de Fabricacio
- (A empresa produz essa linha) Selecione uma Empresa * | INSERIR Seleciona uma Empresa * | INSERIR

Apds o preenchimento e sele¢do dos camgs, dza dzt NA 2 RSG@SNI  Of A (
para submeter a habilitacdo proposta a Anvisa. A empresa somente estard apta a realizar
a notificacdo de medicamentos apos@aliacdoda Agéncia quanto a habilitacado, que
acontecera em até 2 (dois) dias lteis.

Se o0 guario desejar habilitar a empresa em mais de uma linha de producgéo, podera
fazélo simultaneamente, selecionando e preenchendo todas as informac¢des na mesma
pagina(Figura5)l yi1S& RS Of AOFNJ SY G99y @Al NE &

5.3 HABILITACAO POR HEE CBPF (GO PRODUCAO PREAIA E PRODUCAO
TERCEIRIZADA)

As empresas que possuem CBPF valido para uma ou mais linhas de producéo e que
realizardoalgumaparte do processo produtivo danedicaments que notificarem¢ com
uma ou mais etapas de fabricacdo sendo realizadas por engpresziras ¢ deverdo
solicitar a habilitagdo por RE de CBPF com Producao Redtnealucéo Terceirizadgigura
7).

Esse tipo de solicitagdo também se aplica a empresa notificadora que possui um ou
mais medicamentos inteiramente por ela fabricados eresitmedicamentos com uma ou
mais etapas de fabricac@me sdarealizadas por empresas terceiras.
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Figura 7¢ Habilitacdo por RE de CBPF (com Producéo Pré@Reaoducéo Terceirizada
—

Habilitar por:

® re " Peticio de CBPF

MNumero da RE de CEPF(boas praticas de fabricacio)

Data de publicagdo
01 l—l 02 = ¢

Link da RE de CEPF publicada no D.0.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.
03
HTTE: /f
Categoria
[ Dinamizado | BaixoRisco | Produto Tradicional Fitoterdpico ™
Tipo de Producdo f ,
Producdo Propria Producdo Terceirizada ~ Outro Local de Fabricagdo
v (A empresa produz essa linha) Selecione uma Empresa - INSERIR. Seleciona uma Empresa - INSERIR.
45\ 7ay
[l | Semissdlidos |
| Hahilitar nne | — |
t I NJ UlFlyiuazz 2 dzadzad NA2 RSOUSNI S[aSAf1S XARWH: [N

referente a Producéo Préopri&m seguida, devera escolher a empresa terceiri@gartir
de uma listaque contém as empresas previamente habilitadas para a linha de producéo
em questdoS Of A Ol NJ SY daLyaSNARNEO®

Duas ou mais empresas podem seseridas como Empresa Terceirizada para a
linha de producdo em questadssimcaso a empresa notificadora pretenda notifickis
medicamentos (pertencentes a linha Liquidgsimbos fabricadosom Producgéo Ripria,
masembaladosem empresas terceiradstintasc, deverainserir, neste momentoasduas
terceirizadas noespectivocampo (Figura 8)

Figura 8¢ Habilitagdo por RE de CBPF (com Produc¢éo Propria e mais de uma Producéo Terceirizada)

P
Habilitar por:
* Re " Peticio de CBPF
Dados da RE

MNimero da RE de CEPF(boas praticas de fabricacio)
9399
Link da RE de CBPF publicada no D.0.U. {Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)
HTTP://IN.GOV.BR.
Categoria

[ Dinamizade  Baixo Risco ¥ Produto Tradicional Fitoterapico
Tipo de Producdo
Producdo Prépria

Data de publicaco

30/03/2017

01 02

03

Producdo Terceirizada

Qutro Local de Fabricacio

[ (A empresa produz essa linha) || [ nACGEIINGNGEGEGEE - Seleciona uma Empresa ¥ | INSERIR

| Empresas Informadas para Liguidos |
| Tipo de Producdo | Empresa | Execusir|
Terceirizada O — x|
[Terceirizada X
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Tal como descrito no item 5.1, a empresa somente estarq apta a realizar a
notificacdo de medicamentos apds a andlisedgéncia quanto a habilitacdo enviada.

5.4 HABILITACAO POR IRE CBPFODM OUTRO LOCAL DEBBRICACAO)

As empresas que possuem CBRIdo para qualquer linha de producgéo e que nédo
realizardo qualquer parte do processo produtivosdoedicament@ que notificarem
deverdo solicitar a habilitacdo por RE de CBPF exclusivamente com Outro Local de
Fabricacéo (Figurg).

Além dissp também €& o possivel selecionarOutro Local de Fabricagéo
concomitantemente a Producédo Propria e a Producédo Terceirizada

Figura9 ¢ Habilitagéo por RE de CBPF (exclusivamente €arro Local de Fabricagio

Semissolidos
Habilitar por:
* RE ' PeticBo de CBPF
Dados da RE
Mimero da RE de CBPF{boas praticas de fabricacdo) Data de publicaco
01 |f3nag 02 |10 03/2017
Link da RE de CBPF publicada no D.0.U). (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.1.)
03 o 7p: /. GOV.ER ]
Categoria
04 [ Dinamizade ™ BaixoRisco ¥ Produto Tradicional Fitoterdpico
Tipo de Producdo
Produgdo Prdpria Produgdo Terceirizada Qutro Local de Fabricagao v
™ (A empresa produz essa linha) Selecione uma Empresa - INSERIR. Seleciona uma Empresa - INSERIR.
SR
Habilitar por: u

Para tanto, o usudrio devera proceder da mesma manedgxiita nos itens 2.e
5.3. A lista de empresas nacionais e internacionigponiveispara o tipo de producao
Outro Local de Fabricacéo € definalarioripelo sistema.

Apo6s escolher uma empresa nacional como Outro Local de Fabricagéo e clicar em
a L W& &lsbliEitacdo ja estara apta a ser enviada a Anvisa.

Caso seja escolhida uma empresa internacional como Outro Local de Fabricacéo,
como essas empresas nao estdi@viamentehabilitadas no sistemay usuariodevera
indicar, primeiramente, se a emp@énternacional sera habilitada por RE de CBPF ou por
Peticdo de CBPRNo primeiro cascé necessaripreencher os campos abertos tal como foi
feito para a habitacdo da empresa notificado(&igura 10).
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Figura 10; HabilitacAoda empresa notificadorgpor RE de CBPF (com Outro Local de Fabricacao
internacionalhabilitado por RE de CBPF

Semissolidos
Habilitar por:
* pe " Peticio de CBPF
Dados da RE
Mumero da RE de CEPF(boas praticas de fabricacdo) Data de publicacdo
01 fangg 02 |[20 1032017
Link da RE de CBPF publicada no D.Q.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)
03 | [ r7P:j/IN.GOV.BR
Categoria
1 [ Dinamizado ™ Baixo Risco ¥ Produto Tradicional Fitoterapico
Tipo de Producdo
Producdo Propria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricaco
[~ (A empresa produz essa linha) Selecione uma Empresa ¥ | INSERIR I -
Habilitar Empresa Internacional por:
® R (" Peticio de CEPF ('—|
Ty Dados da RE
o1 MNimero da RE de CBPF(boas praticas de fabricagio) 02 Data de publicacdo
L]
Link da RE de CBPF publicada no D.0.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)
03
HTTR:/
Categoria
B Dinamizado [ Baixo Risco | Produto Tradiconal Fitoterpico @
INSERIR

Jaem relacao dabilitacdo de Outro Local de Fabricacao internacional por Peticdo
de CBPF, o usuarieverainformar o nimero do expediente da peticdo referente a
renovacdode CBPpara a empresa internacion@figura 11 ! 2 Of A OF NJ SY a4/ 2
demais informacdesesdo automaticamente preenchidas (nimero de protocolo, data e
assunto da peti¢do). Por fim, o usuadieveraselecionar a categoria de medicameiptara
a habilitago, de acordo com asotificacbes que pretendeealizar.A aprovacao desse
pedido dependera da condicao satisfatoria da empresa no banco de dados de inspec¢éo da
Anvisa.

Somente estardo disponiveis para selecdo na habilitacdo do Outro decal
Fabricacéo internacional as categorias de medicamentos selecionadas na habilitacdo da
empresa notificadora, dessa forma, € essencial que ao realizar a habilitacdo da empresa
notificadora sejam selecionadas todas as categorias de medicamentos que esartgm
interesse em notificar.
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Figura 11¢ HabilitacAoda empresa notificadorgpor RE de CBPF (com Outro Local de Fabricacao
internacional habilitado por Peticdo de CBPF)

Semissolidos
Habilitar por:
* RE " Peticio de CBPF
Dados da RE
Mumero da RE de CBPF(boas praticas de fabricagio) Data de publicagao
01 13040 02 |30 70372017
Link da RE de CBPF publicada no D.O.U. ({Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)
03 | 7P J/IN.GOV.ER
Categoria
04 [ Dinamizade ¥ Baixo Risco ¥ Produto Tradicional Fitoterapico
Tipo de Producdo
Produgao Propria Produgdo Terceirizada Qutro Local de Fabricagdo
— (A empresa produz essa linha) Selecione uma Empresa * | INSERIR _ -
Habilitar Empresa Internacional por:
T RE ™ PeticBo de CBPF
Dados da Peticdo de CBPF
Nimero do Exped|ente
o1 CONSULTAR_| (_l
Nimero de prot::colo Data
o ol —
Assunto da peticdo
bl |
Categoria
= [ Dinamizade [+ Baixo Risco |¥ Produto Tradiconal Fitoterapico ﬁ
INSERIR |

Assim como acontece para 0s casos de terceirizalggs ou mais empresas podem
ser inseridascomo Outro Local de Fabricac&or exemplo, se a empresa notificadora
pretende notificar cinco medicamentosa linha Semissélidos, cada qual sendo fabricado
em um local diferentep usuariodeverainserir as cinco empresas no campo Outozal
de Fabricacao antes de enviar a habilitacéo.

Ressaltsse queapenasas empresasndicadascomo Producdo Terceirizada ou
Outro Local de Fabricacdo no momento da habilitagdempresa notificadorastaréo
disponiveis para selecdo no ambiente de ncdifdo de medicamentos.

5.5 HABILITACAO PGETICADE CBPF

As empresas que nao possuem CBPF validasqueja tenham protocolizadama
peticdo derenovacaode CBPF, poderdo licitar o tipo dehabilitacdo Peticdo de CBPF
(Figura 12). A aprovacédo degsedido dependerdéla condicdo satisfatérida empresano
banco de dados de inspecdo da Anvisa.
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Figura 12; Habilitacdoda empresa notificadorgor Peticdo de CBPF

Gases
Habilitar por:
™~ F = L m
I RE '™ Peticdo de CBPF < l

. | Dados da Peticdo de CBPF

Numero do Expediente
01| |[ consuitar |

Numero de protocolo Data
o [ — | —
Assunto da peticdo
04
I |

Categoria

[ Gases Medicinais
Tipo de Producdo
Producdo Propria Produgao Terceirizada Qutro Local de Fabricaggo

[ (A empresa produz essa linha) || Selecione uma Empresa * | INSERIR || Seleciona uma Empresa * | INSERIR

[

Todos os demais passos da habilitagcdo por Peticdo de CBPF séo idénticos aqueles
descritos nos itens 5,5.3e 5.4

Recomendsse que seja feita nova habilitacdo ap6s a publicacdo do CBPF da
empresa.

5.6 RENOVACAO DE HABACAO
5.6.1 Renovacéo de habilitacéo por RE de CBPF

A habilitagdodo tipo RE de CBPF possui asmea validade da resolugdo que
concedeu o certificado de boas praticasualmente, esse prazé de 2 (dois) angs
contadcs a partir da data da publicagéo da RE.

Vencida a habilitacdo, o sistemado permitirh a notificacdo de novos
medicamentos Assim, paravitar esse problema, o usuaraeve solicitar a renovagao
antes do vencimento da habilitacdo vigente

Para tanto, ha dois caminhos possiveis: a solicitagdo de habilitacdo comum (tal
como descrita nos itens 5a 5.5), que substituird a habilitacdo anteri(Figura 13); e a
solicitacao de renovacao da habilitagitmpriamente dita(Figura 14).
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Figura 13; Renovacao de habilitacapor substituicdo da habilitacéo anterior

Sélidos
Habilitar por:
@ Re  Petigio de CBPF
Dados da RE
- Numero da RE de CBPF(boas praticas de fabricacdo) ‘ - Data de publicacdo
Sua empresa ja esté habilitada para Sélido esse procedimento ird
| 1k e RE de CBPF pubicada no D..U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.UJ renovar sua habilitagaol
HTTP:// Deseja prosseguir?
Categoria
™ Dinamizado | BaixoRisco | Produto Tradicional Fitoterdpico
=
Produgdo Prépria Produgio Terceirizada |[Outre Local de Fabricago |
I™ (A empresa produz essa linha) || Seledone uma Empresa + [INSERR || seleciona uma Empresa MIEET ——
o

| Habilitar por:

Figura14ch LJen 2 awSy 2@F NJ I F 0 At A Q|
mﬁrisﬁrindas.aflda

de Vigildncia Sanithria

L Agincia Macional
(i
W anvisa.gov.br

_.I.
-

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111.0001-91

Opcoes

Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacdo
Notificacdo de Medica
Gerar Declaracdo
Histdrico das Habilitactes
Consultar Notificacio
Consultar Guias Emitidas

Nova identificacdo
* Sair

Agéncia Nacional de Vigildnda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

Copyright © 2005 Anvisal

12 &ASEtSOA2YyIFNI I 2LJenz ddekpes@hdddlinfadd f A i1 ¢
producdo para a qual solicitara a renovacaotpo de habilitacaqFigura 15)
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Figura 15 Renovacéo de habilitacéo
&4 Ministério da Sadde

—-I. L Agincia Nacional
—I~F de Vigilincia Sanitir
wWwwLanvisa.gov.br

Medicamentos de Notificagdo Simplificada

Renovacdo de Habilitacdo da Empresa

Linha de Produgdo
01 -
[selecione] - < I
02 ™° de Habilitacgo Ty
© RE ' Peticio de CBPF < l

i )
BUSCAR HABILITACAO |

rF

h

' Lls & Of AOFNJ SY &. dza OF NJ | | devdréprédnaest 8s¢ = ' |
informagdes da nova RE de CBiaFcomo explicado natens 5.25.3e 5.4

De acordo com a Figura 16, os dados refereatestipos de producéo definides
as empresas infmadasna habilitagdo antiga podem ser mantidos ou altergamsmforme
a necessidade da empresa notificadora.
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Figura 16 Renovacao de habilitacdo por RE de CBPF

Medicamentos de Notificacdao Simplificada

Renovacdo de Habilitagdo da Empresa

o Linha de Produgdo

[=1

Liguido
02 Tipo de Habilitaggo
RE de CBPF
Situagdo Vendmento
= A'I'.I\GFA = 13/02/2019
Mimero de RE de CBPF (boas Préticas de fabricagio) Data de Publicagio
i r— o8 <

b Link da RE de CBPF publicada no D.0.U {Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.)

[HTTP: f/IN.GOV.ER

08| [ Producio Prépria

.y

|l |
Empresas Informadas < 7
[selecione] - @ [primeiramente selecione o tipo de producio] [selecione 2 empresz]|| | INSERIR

Tipo de Producdo Nome da Empresa Tipo Acdo

Habilitacio de Empresa Internacional ndo encontrada!

Local de Fabricacgo

o
A habiitagdo da empresa internadonal ndo foi encontrada ou & inexistente. Assim sendo, deve-se remover a empresa e X <\
associa-a novamente fornecendo os respectivos dados da habilitagdo (RE ou CEPF)

Obs.: No serd possivel prosseguir sem carrigir as informacdes.

Categoria
¥ Dinamizado (RDC 26/07) I Baixo Risco (RDC 193/08) ¥ Produtn Tradicional Fitoterpico ™ Gases Medidnais

11

CANCELAR SOLICITAR RENDOVAGAOD

Apbs informar o novo niumero da RE de CBPF, a nova data de publicacdo e o novo
link do DQJ, o usuario poderda marcar ou desmarcar a Produgdo Prépria e excluir a
Terceirizadae o Outro Local de Fabricagdo, substituirmbpor outras empresaginda,
podera modificar as categorias de medicamentos a serem notificados

No exemplo em tela (Figura 160 Outro Local de Fabricagaoternacional
previamente informado ndo teve sua habilitacdo localizésko podera ocorrer quando a
habilitacdoestivervencida, em virtudelo fim da vigéncia da RE que concedeu o CBPF da
empresa internacionaNesse casm® usuariodeveraexcluir o Outro Local de Fabricacéo,
LI2NJ YSA2 R2 A ( Snyesnigbwetdtdeémpresd com CBPS Wiliddbahférme
o caso(Figura 17).
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Figura 17 Inser¢éo de Outro Local de Fabricacdo na renovacgéo de habilitagéo

Medicamentos de Notificacdo Simplificada

Renovacdo de Habilitacdo da Empresa

o1 Linha de Producdo

Liguido
o2 TiPo de Habilitagdo
RE de CBPF
Situacio Vendmento
1 A‘I‘I‘E"A 04| 4370272019
MNimero de RE de CBPF {boas Préticas de fabricacia) Data de Publicaco
%

Link da RE de CBPF publicada no D.0.U (Consulte Suplemento ANVISA no D.0.U.
HTTP://IN.GOV.ER.

08 [ Producio Prépria

M =] m
v U Empresas Informadas U
S - [selecione 2 empresa]
Local de Fabricagdo « || [selecione a empresal) - INSERIR
09 selecione
Local de Fabricacdo | =
Terceirizada lome da Empresa Tipo LT
Tercenzada ‘; Necond X
Categoria
11 . S
¥ Dinamizade (RDC 25/07) [ Baixo Risco (RDC 199/08) ¥ Produto Tradiconal Fitoterapico [ Gases Medidnais
CANCELAR | SOLICITAR RENOVACAQ |

Nesse pass@abe a mesma explicacapresentadano item 54, em que 0 usuario
¢ ao escolher Outro Local de Fabricagéo internacignacessitad habilitalo por RE de
CBPF ou Peticdo de CBP&a o caso de Outro Local de Fabricacdo nacional ou Producdo
Terceirizada as empresas elencadas ja &stpreviamente habilitadas. Assimdo é
necessario informar os dados de habilitagéd como se procede para as empresas
internacionais

OYFAYZE |2 OfAOFNI SY a{ 2t A éelpiedidddh Andsa2 O cen 2

5.6.2 Renovacao de habilitacdo por Peticdo de CBPF

A habilitacdo do tipo Peticdo de CBPF possui a validad¢ddes) ancs, contads a
partir da datado protocoloda peticdo deenovacaocde CBPF.
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As maneiras possivgiara solicitaia renovacao da habilitagdo por Peticdo de CBPF
s&o as mesmas citadas no iterg.3.

Assim como descrito no item3;.na renovagao da habilitagao por Peticdo de CBPF
o usuariodeverainformar o nimero do expediente da peticdo denovacdode CBPF e
consuté-lo (Figura 18).

Todos os passaeguintessdo idénticos aqueles referentes ao iterd.3.

Figura 18 Renovacéo de habilitagdo por Peticdo de CBPF

Medicamentos de Notificacdo Simplificada
Renovacdo de Habilitacdo da Empresa
Linha
01 e missdlido
02 Tipo de Habilitacdo
Peticio de CBPF
Situacio Vendmenta
03" aTIvA 04 | 4/02/2018
- Nimero do Expediente
[0800225125 || consultar |
pg|Nimero de Protocolo -y o7 |Data
o8 Assunto da Petigao
09 [ Producdo Prépria
Empresas Informadas
[zeledone] - [primeiramants selecions o tipo de producio] [selecione a empresz]|| | INSERIR
Tipo de Producdo Home da Empresa Tipo Acdo
o ceFericocso Inermacin
2 HabilitacZo de Empresa Internacional ndo encontrada!
A habilitacdo da empresa internacional ndo foi encontrada ou & inexistente, Assim sendo, deve-se remover a empresa e X
assoda-a novamente fornecendo os respectivos dados da habilitagio (RE ou CBPF)
Obs.: Mao serad possivel prosseguir sem corrigir as informagdes.
Categoria
11
¥ Dinamizado (RDC 26/07) ¥ Baixo Risco (RDC 199/06) ¥ Produte Tradiconal Fitoterépico [ Gases Medidnais
CANCELAR SOLICITAR RENOVACAC
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5.7 HISTORICO DAS HABACOES
A empresa notificadora podera consultar suas habilitacdes por meiopgéao

G AdlGsNARO2 RIFa | oAfAGlepSaéds RS FO2NR2 0O2Y

Figura1%h LJen 2 al AaGs NARO2 RIF A | FoAfAGE epSat
781 Ministério da Sande

—-I. (. Agéncia Nacional
-~ de Vigildncia Sanitir
WWWLansa.gov.

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.1311.0001-91

Opcoes

Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacdo
Notificacdo de Medicamentos

Gerar Declaracio
Histdrico das Habilitactes

Consultar Notificacdo
Consultar Guias Emitidas

Nova identificacio
* Sair

Agéncia Naconal de Vigilancia Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasiia (DF) CEP 71,205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997
Copyright © 2005 Anvisa

Nesse histéricoas habilitagcbes sdo classificadas eimco status distintos (Figura
20).

Pendenteg quando o pedido de habilitacao estivem analise pela Anvisa;
Ativo ¢ quando a habilitagcdo estiver valida

Negadag quando o pedido de habilitacéo for negado pela Anvisa,
Encerrada¢ quando a habilitago for substituda por outra a pedido da
empresa, ou quando estiver vencjda

U Cancelada@ quando a habilitacdo for cancelagela Anvisa.

[ - et e e
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Figura 20; Statusdas habilitacdes

Histdrico das Habilitagdes
- - _ Produto
Data Vencimento Linha . . Baixo - -
e ~ Ti e Dinamizado| _° Tradicional |Gases Producdo Status Detalhes

Solicitagdo Habilitacdo po Producdo Risco| oio.ee

31032017 RE Liquidos NEo Mao NEo Sim Sim Megada :l')
14:20:35 Criogénicos

31f03/2017 RE Liquido Sim Sim Sim Nao Nao Megada _:l')
11:02:47

14/02/2017 14/02/2018 PeticBo|  Semissdlido Sim Sim Sim NEo NEo Ativo :l')
14:05:26 14:06:30

14/02/2017 13/02/2019 RE Sdlido Sim NZo sim NEo sim Ativo e
13:54:086

14f02/2017 13022019 RE Liquido Sim Mao Sim Nao Nao Ativo _:l')
13:54:06

09/02/2017 09/10/2018 RE Salido Sim Mao Sim NEo Sim Encerrada :l')
12:08:51

09f02/2017 09/10/2018 RE |Solugies Estéreis Nao Sim Nao Nao Sim Ativo _:l,)
12:08:51

09f02/2017 RE Liquidos Nao Mao Nao Sim Sim Megada _:l')
12:05:45 Cringénicos

09/02/2017 RE Gases NEo Mao NEo Sim Sim Pendente :l')
12:03:37

09f02/2017 RE Gases Nao Mao Nao Sim Sim Megada _:l')
11:55:45

13f01/2017 09/03/2018 RE Gases Nao Mao Nao Sim Sim Encerrada _:l')
16:39:46

06012017 06/01/2018 Petico Liquidos NEo MNao NEo Sim NEo Cancelada :l')
15:50:02 15:50:57 Cringénicos

06012017 08/01/2018 Peticdo| Solugies Estéreis MNao Sim MNao MNao MNao  |Cancelada _:l')
15:50:02 15:50:48

06012017 06/01/2018 Petico Gases NEo MNao NEo Sim NEo Cancelada \i)
15:50:02 15:50:31

9Y a5SGFfKS&a¢é O6CATdzNI HMOX 2 dzidztpeRh 2 LR R
de habilitagéo os tipos de producéo, aituacdo da habilitagdo e o motivo da sitéa
(aplicavel para ostatusNegada, Encerrada e Cancelada).
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Figura 21¢ Dadosda habilitacdo e motivo da sua situacd@Negada, Encerrada ou Cancelada)

Dados informados

o1 Nimero da RE de BFF (boas praticas de fabricacio) 0z Data de Publicaco

3103 31/03/2017
03 Link do VISALEGIS

hitip: /fin.gov.br

Producdo
Prépria | 5im
Empresas Informadas
Tipo de Producdo Home da Empresa

o deroni I

Motivo

Prezado(a) Senhor(a), em atencdo a sua solictagdo, comunicamos gue a Resolugdo - RE informada, gue concedeu o CBPF & empresa solictante, nao
se encontra mais vigente. Assim, orientamos que protocolize novo pedido de habilitacdo com uma RE vélida ou com base em uma Peticdo de CBPF
(neste dltimo caso, a aprovacao da habilitagio estara condidonada ao status satisfatdrio no banco de dados de inspegdo da Anvisa), de acordo com a
RDC 19906, Atenciosamente, GMESP,

VOLTAR
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6 NOTIFICACAO DE MEBMENT®

Apbs a aprovacdo da habilitagdo solicitada pelo usuario, a empstag apta a
realizar a notificacdo de medicamentgosr meio da opgao mostrada na Figura 22.

Figura2xh LJeen 2 ab2GAFAOlI en2 RS aSRAOFYSyiG2ac¢
Z4 Ministério da Sadde

AY),

de Vigilincia Sanitiria

L Agincia Nacional
r
wwwwLanvisa.gov.br

_.I.
-

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111.0001-91

Opcoes

Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacdo
Motificacdo de Medicamentos

Gerar Dedlaracio
Histérico das Habilitactes
Consultar Notificacdo
Consultar Guias Emitidas

Mova identificacdo
& Sair

Agénda Nadonal de Vigildnda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

Copyright &€ 2005 Anvisa

Na tela seguinte (Figura 23)stardo disponiveias categoria de medicaments
paraasquais a empresa f@reviamente habilitada

Figura 23; Selecéo da categoria do medicamento
T84 Ministério da Sadde

de Vigilincia Sanitiria

(. Agéncia Nacienal
r
wwaeanvisa.gov.br

_I.

Seledione a categoria
01

Baixo Risco
Dinamizado
Produto Tradicional Fitoterapico | MEDTICAMEN | & A | |
Gases Medidnais

Agéndia Nadonal de Vigildnda Sanitdria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (51) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1937

Copyright © 2005 Anvisa
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6.1 NOTIFICACAO DEEPICAMENTEX, CATEGORIA BAIXO RISC

Para notificar um medicamentolassificado comd@aixo Risco, 0 usuarievera
selecionar essa categoria e a tela segusgg automaticamente aberta.

Todos os campos sao de preenchimento obrigatorio.

Primeiramente,é necessaricselecionara linha de producdo do medicamento
(novamente, estardo disponiveis apenas aquelas linhas previamente habilitadas para a
empresa em rela@o a categoria Baixo Risco), conforme demonstrado pela Figura 24.

Figura 24 Selecéo da linha de ategoria Baixo Risco

_.'. L Agéncia Nacional
I de Vigilincia Sanitiria
MWI.EI'I\‘ISE.QUU.bI’

Medicamentos
Motificagdo Simplificada
Categoria de Medicamentos
Baixo Risco
MNotificagdo de Medicamentos
-
Linha de Producdo: *  Selecione v < H
DescricBo: *  Selecione um medicamento M
Mome do medicamento: * | |
Acondicionamento: * | ADICIONAR
| Embalagem Primaria | Embal Se daria Prazo de Validade | |
[ canceLar || Enviar

Agéndia Madional de Vigildnda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (51) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

Em seguida, o usuéaridevera escolher o medicamento que deseja notificar
conforme listade medicamentos de baixo rissojeitos a notificacdo simplificad&igura
25).
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Categoria de Medicamentos
Baixo Risco

Notificacdo de Medicamentos

*

Linha de Produc&o: Liquido i

AGUA PURIFICADA 3
ALCOOL ETILICO 70%

* |ALCOOL I0DADO 0, 1% .
COLODIO LACTO-SALICILADO 20% (SOLUCAD)

COLODIO SALICILADO 12%

ETER ALCOOLIZADO je Validade
GLICERINA .

GLICONATO DE CLOREXIDINA 0,5% (SOLUCAD)

GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% (SOLUCAD)

GLICOMATO DE CLOREXIDINA 2% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS)
GLICOMATO DE CLOREXIDINA 4% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS)
ICDOPOLIVIDONA 10% (SOLUCAD AQUOSA)

Agéncia Madonal de Vigildnda Sanit [ODOPOLIVIDONA 10% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS) e Salde: 0 300 61 1957
imngpouwnom 10% (SOLUCAO HIDROALCOOLICA) Copyricht © 2005 Anvisal
LOCAD DE PEROXIDO DE BENZOILA 5%
MEL ROSADO
OLEO DE AMEMDOAS 100%

OLEQ DE RICINIO 100%

OLEQ MINERAL 100%

SOLUCAO ANTIMICOTICA COM IODO
SOLUCAOC DE ACIDO BORICO 3% |
SOLUCAO DE AMONIA 10%

SOLUCAO DE AZUL DE METILENO 1%

SOLUCAO DE BENJOIM (SUMATRA BENZOIN) 20%

SOLUCAO DE HIPOCLORITO DE SODIO

SOLUCAO DE HIPOSSULFITO DE SODIO 40%

SOLUCAOC DE I0DO 2%

SOLUCAO DE I0DQ 5% R

SOLUCAQ DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 3% 7

- - -
Descricao: Selecione um medicamento -
) B Selecione um medicamento -
MNome do medicamento:

Acondidonamento:

m

h LINsEAY2 LI &&2 S ARSYGATAOINI 2 LINRRdzi2
termos do § 4° do art. 8° da RDC 199/06, o usuario deveradatar o nome do produto
ou sinbnimo, tais como descritos Wmexo | da RD@° 199/06, atualizado pela RDC
107/16, sendo facultado & empresa a utilizacdo de marca ou nome coméesik Gltimo
caso, devera observar dsposi¢des da RDC 59/14 a resgeito dos nomes adotados para
0s medicamentos.

laaAYzZ 2 OFYLER2 aab2YS R2 YSRAOIFIYSyG2és
preenchido com a marca ouo nome comercial Caso o medicamento ndo possua

denominag@o comercial em tal campo devera ser inserido 0 nomde produto ouo
sinbnimo, conforme preveem as norma®° 199/06 e RD@° 107/16.
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Categoria de Medicamentos
Baixo Risco

Notificacdo de Medicamentos

Linha de Producio: *  |jguido M

Desaricio: *  LoCAO DE PEROXIDO DE BENZOILA 5% -

* [acnaDER ‘ I |
-

ADICIOMAR

| Embalagem Primaria | Embalagem Secundaria Prazo de Validade | |

Mome do medicamento:

Acondidonamentao:

[ canceLar || Enviar

Agéncia Nadonal de Viglénda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Braslia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

O gtuAayz Ol YLJ2 RI GSt I SY |jdzSAqgiinz S
acondicionamento deve ser compreendido como apresentacdo com@uianalogia aos
medicamentos registrados) Exemplificando: se a empresa deseja notificar um
medicamento fabricado em apenas um acondicionamento (exemplo: frasqiaddco
opaco),mas com dois volumes diferentes (50 mL e 100 wyeracadastraras duas
apresentacdesomo se fossem dois acondicionamentos distintos.

12 &St SOA2Yy I NI a! R Xad&sgrphednhidal comids fdadosl 6 S NI
referentes a uma das apresentagfes pratelas (Figura 27)Todos os campos sdo de
preenchimento obrigatorio, excetaquelerelacionado a embalagem secundadqa€ pode
naoseraplicavel em alguns casos).

bl G5S&aO0ONARcenz2 RI | podNBuEmSshipo loeéd @aa Bes@evedz dzt NR
apresentgao a ser cadastrada, como mostra o exemplo da Figuias8@.descricabevera
se basear no Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e
Embalagens de Medicament(disponivel ndink: https://goo.ql/ADU79V.

Oestudo de estabilidade elayoutde rotulagemdevem ser inseridogor meio da
I cen 2 &t NP OdzNJ NI dseéra linitafio abrttadinanhdiie 0uegsbytaiAm
disso, 0 prazo de validade informado deverd ser condizente conressiltados de
estabilidade apresentadp em concordancia a legislacdo vigente pagalizacdo de
estudos deestabilidade de medicamento®s nomes dos arquivos nimderdo conter

nenhum caractere especial, apenas letras e nimeros.


https://goo.gl/ADU79V
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Medicamentos
Motificagdo Simplificada
Categoria de Medicamentos
Baixo Risco
Acondicionamento

Embalagem priméria: * Frasco de plastico opaco -

Embalagem secundaria: Cartucho - @

Volume /Quantidade: * [0 |/ MILIRO (mL) = @

Descrigio da apresentacdo: ™ 50 MG/ML EMU SPR. FR PLAS OPC X 50 ML -

Prazo de validade (meses): * @

Estudo de estabilidade: * [c:WUSERSTULIO.LANA\DESKTOR\ESTUDO DE ESTABILIDADE.FDF [ Procurar... |

*

Layout de rotulagem: [C:WUSERSTULIO.LANA\DESKTOR\LAYOUT DE EMEALAGENS PRIMARIA E SECUNDARIA.PDF || Procurar... |

Local de Fabricacdo

Tipo delocal: = Producdo Prépria
- Empresa Internacional
C Empresa Terceirizada
" Qutro local de fabricacdo
ADICIOMAR.
Empresa Tipo de Local Etapa de fabricacdo Remover
Local

CANCELAR || INCLUIR

Por fim, s tipos de producaaaplicaveis ao medicamenfrecisamser informade
y2 OFYLER af[ 20t RS). @ndmduddhadnd® ifens de@ierfedzBll  H
habilitacaq apenas asmapresas; Produ@o Propria, Producdo Terceirizada e Outros Locais
de Fabricacdo nacional e internacioggreviamente habilitadas estardo disponiveis para
escolha nesse momento da notificacao.

Ao escolher um dos tipos, um campo se abre pagalecdo das etapde fabri@acéo
realizada no localindicado(Figura 28)
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Medicamentos
Notificacdo Simplificada
Categoria de Medicamentos
Baixo Risco
Acondicionamento

Embalagem priméria: * Frasco de pléstico opaco -

Embalagem secundaria: Cartucho -

Volume fQuantidade: * ‘r MILILITRO {mL) =

Descricdo da apresentacdio: * 50 MG/ML EMU SPR FR PLAS OPC X 50 ML -
Prazo de validade (meses): *
Estudo de estabilidade: * |c: \USERS\TULIO.LANA\DESKTOPESTUDO DE ESTABILIDADE.FDF [ Procurar... |

Layout de rotulagem: [C: \USERS\TULIO.LANA\DESKTOP \LAYOUT DE EMBALAGENS PRIMARIA E SECUNDARIA.PDF || Procurar... |

Local de Fabricacio

Tipo de local: * @ Producdo Prépria
- Empresa Internacional
- Empresa Terceirizada
'

Cutro local de fabricagdo
Razdo Social: 11111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (VS01)
Endereco: Endereco da Empresa

Etapa de Fabricacio: *

| > [ ADIcronar |

Empresa Tipo de Local Etapa de fabricacdo Remowver

CANCELAR || INCLUIR

Agéncia Nadonal de Viglénda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1997

Como exemplo, caso todas as etapas de fabricacdo do medicamento sejam
realizadas na empresa notificadora, o usud@iéverdY & St SOA 2y | NJ Gt NP R dzoen
2 a¢CALI2Z RS f201t¢éT Sa02f KSNJ aé¢t N2POS&aaz LINRF
S Ot AOFNI SY da! RAOA2Y I NE @

No entanto, caso 0 medicamento possua uma ou mais etapas de fabricacdo
realizadas em locais distos, elasprecisado ser informadas juntamente a@spectio
local Assim, os passos citados no paragrafo anterior deverdo seridepggiara cada local
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I RAOA2Y I R2® 9Y aS3dzi RI =se b grocalibdénto Né inclasfid da L y Of «
apresentacaacacondicionamentao medicamento.

A partir desse ponto, o usuarfmdera concluir a notificacdlo 2 Of A O NJ SY & ¢
(Figura 29). Ainda, poderd editar o acondicionamento criado por meio do icone
representado por um lapis#), bem como excldb ) ou incluir um novo
acondicionamento/apresentacaalicando novamente enti | R A O % 2rgpetindd o
procedimento Reiterase que S@SNHh2 &aSNJ I RAOA2y I R24a G yiz
guantas forem as apresentagbesmerciaiglesejadagainda que todas as apresentacoes
possuam o mesmo acondicionamento, mas se diferenciem em algtnmaspecto)

Figura 2 Tela com acondicionamentos cadastradgsategoria Baixo Risco

|
—l' l— Agéncia Nacional
e de Vigilincia Sanitiria
MWJ’.-EI'I\'ISE.QD\'.bI

Medicamentos
Motificacdo Simplificada
Categoria de Medicamentos
Baixo Risco
Notificagdo de Medicamentos
Linha de Producdio: ™ Liguide M
Descricio: ™ LOGAQ DE PERGXIDG DE BENZOTLA 5% h
MNome do medicamento: * [ACNADER
Acondicionamento: * [ ADICIONAR | < |
Embalagem Primaria Embalagem Secundaria Prazo de Validade

Frasco de plastico opaco Cartucho 24 meses -§"' x
CANCELAR || ENVIAR { !

Agénda Madonal de Vigildnda Sanitéria - STA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997
£ 2005 Anvisal

Antes de concluir a notificacdo, wsuario devera se certificar de quedas as
informacdes fornecidasdoapropriadaspara o medicamento pretendido. Apoés clicar em
a9y JA | abv@&rtaumajsnbldcom a Guia de Recolhimento da Unido (GRU)

Caso identifique equivocos nos dados fornecidos apds a geracdo da GRU, ndo sera
possiel editar a notificacdo enviada. Assim, o usugriale descartar a GRU gerada e
enviar uma nova notificacédo, realizando o pagamespenasda nova GRU emitida. Ou
seja, notificacdes ja enviadas ndo sdo passiveis de edi¢cdo ou correcao.
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Logo, correcdes a sm implementadas apos o pagamento da GRU implicam nova
notificacdo e novo recolhimento de taxa, consoante dispde o § 3° do ada RDG°
199/06 com redacéo dada pela RDT107/16).

6.2 NOTIFICACAO DEMCAMENTQSCATEGRIA DINAMIZADO

Como todoo procedimento de notificacéo ja foi detalhado para medicamentos de
baixo risco, serdo detalhados aqui apenas as diferencas na notificacdo de medicamentos
dinamizados.

Para notificar um medicamento pertencente a categoria Dinamizado, 0 usudrio
deveraselegonar essa categoria na tela representada pela Figura 23.

Na tela seguinte (Figura 3@) usuariodeveraselecionar a linha de prodaog, s)
insumgs)ativos  ddzt LR GsyOAl S Sa0Ftl O0RSOAYIf 2dz

A empresaleveincluirtodos os insumoativosque fazem parte da composig do
medicamento, informando, para cada um deles, poténcia e escala. A ordem de incluséo dos
insumos ativos ser@mesma a saeproduzida na declar@p da notificacdo eas consultas
referentesas notificacdes ativas

9Y aS3dzARIY RS@OSY aSNJ LINBSYyOKAR2a 2a C
selecionada & / f & (Bo&n&patico, antroposofico ou ahtbmotdxico.
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Figura 30; Notificacdo de medicamentq categoria Dinamizado

—°r— dovigiincia saniuis  Medicamentos de Notificagao Simplificada

wwwanvisa.gov.br

Medicamentos
Notificagdo Simplificada
Categoria de Medicamentos
Dinamizado
Notificacdo de Medicamentos
Linha de Producio: * | Selecione hd

Selecione os insumos ativos: * | Selecione um medicamento

Poténdaeescala:* [ 1 (O Em decimal O Em centesimal

[ vcLur |[ rRemover

Nome do medicamento: * |

Classe: * | P v

Acondicionamento: * ADICIONAR

‘ Embalagem Prir:iéria ‘ Embalagem Secundaria | Prazo de Validade ‘ ‘

Layout de bula: * [ ” Procurar... ]

[ canceLar || EnvIAR |

h dzadad NA2 RSOSNY Of AOFNJ y2 o62i4n2 ! 5L/L
quando seré aberta a tela disponivel na Figura 31.

Figura 31¢ Notificacdo de medicamentq categoriaDinamizadog cadastro da apresentacao
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O usuario deveraselecionar a embalagem primaria e secundadatd ultima,
jdzt yR2 SEA&GSYdS0O LI NI 2 LINBRdzi2 S LINBSYy
selecionand@ unidade de medida aplicavel.

Em seguida, deve ser descrita a apresentacdo do medicamento conforme
Vocabulario Controlado de Formas Farmacéuticas. Deve ser informado o Prazo de Validade
em meses no campo especifico. Em seguida deve ser feito o updsadrquivos, em
formato PDF, destudo de estabilidade e rotulagens.

Deve ainda ser informado se a producéo sera propripooempresa internacional,
se ocorrera alguma etapa de terceirizacédo ou producdo em outro local de fabricacao

Quando informado local de fabicacdo em empresanternaciona] deve ser
selecionada a empresa internacional fabricante, a qimlerater sido previamente
habilitadajunto aosistema. Deve ser informada a etapa de fabricacdo em cada uma das
empresas relacionadaDevese em seguida, clicar em adicionar, até que todas as
empresas estejam cadastradas. Em seguida,-dewicar em incluir e aparecera uma caixa
RS GSEG2 AYT2NNIYyR2 d&! O2y RA OA 2 yd clicdrei @K O R 2
para retornar para @rimeira tela (disponivel na figura 30), para, por fim, fazer o upload do
arquivo do layout de bula em formato PDF.

ApoOs a insercao de todas as informacdes, éedica em ENVIAR, de modo que
a notificacdo seja concluida e esteja dispehpara pagamento.

































