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Formulário de informações 

relativas à documentação de registro - FIDR

• Apresentar uma avaliação crítica sobre a inclusão ou as mudanças ocorridas na
monografia do insumo farmacêutico ativo/produto terminado no compêndio
oficial referenciado na sua versão mais atualizada em comparação com a utilizada
à época do protocolo.

• Essa avaliação crítica deve contemplar o impacto, ou não, da inclusão ou das
mudanças nas especificações e qual a ação da empresa diante do fato.



3 - Mídia eletrônica contendo arquivo em formato pdf, 
que permita a realização de busca textual e cópia

• RDC nº 200/2017:
• Art. 5º Todos os documentos deverão ser encaminhados por via impressa numerada e

rubricada em todas as folhas.

• § 2º O solicitante do registro deverá adicionar à documentação impressa, mídia eletrônica
contendo arquivo em formato PDF, que permita a realização de busca textual e cópia, com
todos os requisitos do caput deste artigo.

• § 3º O disposto no caput deste artigo não se aplica aos casos de submissão em meio
eletrônico.

• RDC nº 86/2016.



4 - Formulários de petição FP1 e FP2 
devidamente preenchidos, carimbados e assinados

• Manual de Preenchimento do Formulário de Petição de Medicamentos:
• Apresentações;

• Destinação;

• Restrição.

• Vocabulário controlado.

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/3219616/MANUAL+NOVO+FP+1%C2%AAed.pdf/a992d5fb-c8ba-4578-ba7b-df73d026e478


7 - PARA PRODUTOS INTERMEDIÁRIOS: cópia do 
Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) válido

• RDC nº 200/2017:
• Conceito: XXXIV - produto intermediário - produto parcialmente processado contendo o IFA e

que deve ser submetido a etapas subsequentes de fabricação antes de se tornar um produto
a granel; (...)

• Art. 22. Todas as petições protocoladas deverão estar acompanhadas dos seguintes
documentos: (...)

• V - cópia do Certificado de Boas Práticas de Fabricação (CBPF) válido emitido pela Anvisa (...)

• § 3º Para os produtos intermediários poderá ser apresentado documento de comprovação de
boas práticas de fabricação emitido pelo órgão responsável pela Vigilância Sanitária do país
fabricante.



11 - Comprovação de registro no 
país de origem para medicamentos importado

• 11.b. Certificado de Produto Farmacêutico (CPP) em conformidade com o padrão
adotado pela OMS ou cópia da carta de aprovação do registro no país de origem,
nos termos do artigo 18 da Lei 6360/76.

• Padrão adotado pela OMS ou cópia da carta de aprovação:
• Formulação;

• Local de fabricação.



12 - Documentação sobre o insumo farmacêutico ativo 

• 12.b. Documentação do fabricante dos insumos farmacêuticos ativos não
passíveis de registro na Anvisa:

• 12.b.1. Documentação Técnica do Fabricante do Fármaco (Arquivo Mestre do
Fármaco - DMF) em sua última versão.
• Versão – rastreabilidade.



12 - Documentação sobre o insumo farmacêutico ativo 

• Principais pontos:
• Informar todas as empresas ou unidades envolvidas em todas as etapas: (a) síntese do IFA

desde o material de partida; (b) desenvolvimento dos métodos analíticos; (c) controle de
Qualidade; e (d) estudos de Estabilidade. FDIR

• Justificativa para escolha do material de partida:
• Ausência de justificativa na petição inicial;

• NOTA TÉCNICA n° 06-001/2015 – COISC/GGINP/SUINP/ANVISA COIFA/GGMED/SUMED/ANVISA
(Nota Técnica nº 6/2015 COINS/COIFA);

• ICH Q11 - Development and Manufacture of Drug Substances (Chemical Entities and
Biotechnological/Biological Entities.

https://www20.anvisa.gov.br/coifa/pdf/nt62015.pdf
http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Quality/Q11/Q11_Step_4.pdf


12 - Documentação sobre o insumo farmacêutico ativo 

• Principais pontos:
• Perfil de impurezas:

• Discussão das possíveis impurezas do processo, identificando sua origem e remoção/controle ao
longo do processo, incluindo o controle de determinadas impurezas em intermediários;

• Distinção de impurezas de síntese e produtos de degradação;

• Se aplicável, informação quanto ao monitoramento dos possíveis isômeros do IFA ou justificativa
de sua ausência, baseada na rota de síntese utilizada;

• No caso de IFAs farmacopeicos, não se limitar às impurezas descritas na monografia;

• Informações de impurezas genotóxicas:

• ICH M7 - Assessment and Control of DNA Reactive (Mutagenic) Impurities in Pharmaceuticals
to Limit Potential Carcinogenic Risk.

http://www.ich.org/fileadmin/Public_Web_Site/ICH_Products/Guidelines/Multidisciplinary/M7/M7_Step_4.pdf


12 - Documentação sobre o insumo farmacêutico ativo 

• Principais pontos:
• Polimorfismo:

• Potencial de formar polimorfos, discriminando as suas características e de outros polimorfos: quais
referências utilizadas, como é possível discriminar uma forma polimórfica de outra, se há
possibilidade de mistura e qual a relevância dessas informações para o produto final;

• Controle de qualidade do IFA pelo fabricante do IFA:
• Justificativa das especificações: deve haver discussão e conclusão claras quanto à adequabilidade

das especificações adotadas, apresentar estudos, referências ou quaisquer outros dados que
corroborem as especificações escolhidas;

• No caso de IFAs farmacopeicos, esclarecer que as especificações e os métodos adotados são
adequados para o IFA produzido, considerando sua própria rota de síntese.



12 - Documentação sobre o insumo farmacêutico ativo 

• Principais pontos:
• Estabilidade:

• RDC nº 45/2012;
• Regra geral: IFAs com condição de armazenamento de até 30°C, os estudos devem ser

realizados a 30°C ± 2°C / 75% UR ± 5% UR;

• Métodos indicativos de estabilidade:

• Conforme o guia ICH Q6A, o conjunto de métodos deve ser indicativo de estabilidade;

• Estudos de degradação forçada e condições de stress;

• Justificativa para a ausência de limites microbianos.

• Guia de análise COIFA: https://www20.anvisa.gov.br/coifa/

https://www20.anvisa.gov.br/coifa/


13 - Controle de Qualidade do IFA 
pelo Fabricante do Medicamento

• Principais pontos:
• Justificativa das especificações: deve haver discussão e conclusão claras quanto à

adequabilidade das especificações adotadas, apresentar estudos, referências ou quaisquer
outros dados que corroborem as especificações escolhidas:
• Justificativas para eventuais diferenças entre as especificações adotadas pelo fabricante do IFA e as

especificações adotadas pelo fabricante do produto terminado para o IFA;

• Regra geral: contemplar todos ensaios adotados pelo fabricante do IFA;

• No caso de IFAs farmacopeicos, esclarecer que as especificações e os métodos adotados são
adequados para o IFA produzido, considerando a rota de síntese;

• Considerar o impacto/a relevância das especificações para o produto terminado.



16 - Relatório Técnico sobre o 
desenvolvimento da formulação

• Principais pontos:
• Novos e Inovadores: resumo sobre o desenvolvimento da formulação incluindo o histórico de

alterações de rota de síntese e fabricante do IFA, formulação, forma farmacêutica, processo
produtivo, tamanho de lote e local de fabricação realizadas ao longo do desenvolvimento
clínico e os resultados dos estudos de comparabilidade realizados com o medicamento que
se pretende registrar (lotes comerciais) e os lotes utilizados nos estudos clínicos fase III;

• Relatório de desenvolvimento do método de dissolução:
• Guia de Dissolução Aplicável a Medicamentos Genéricos, Novos e Similares;

• Poder discriminativo do método e do critério de aceitação;

• Estudo do perfil de degradação – RDC nº 53/2015:
• Análise crítica;

• Guia para obtenção do perfil de degradação, e identificação e qualificação de produtos de
degradação em medicamentos.

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/375095
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29448


18 - Relatório sumário da validação do processo

• Principais pontos:
• Guia para a Elaboração do Relatório Sumário de Validação de Processos de Fabricação de

Medicamentos;

• Utilização de lotes-piloto: definição das etapas e parâmetros críticos que podem afetar os
atributos de qualidade do produto e os controles em processo a serem utilizados na
produção dos lotes industriais, visando à diminuição da variabilidade entre lotes e a
manutenção do desempenho do medicamento por todo o seu ciclo de vida;

• Nos casos em que a empresa optar por estabelecer as faixas de trabalho, a avaliação do
processo deverá ser feita no mínimo na faixa de trabalho estabelecida;

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/353664


19 - Controle de Qualidade do Produto Terminado 
realizado pelo Fabricante

• Principais pontos:
• Justificativa das especificações: deve haver discussão e conclusão claras quanto à

adequabilidade das especificações adotadas, apresentar estudos, referências ou quaisquer
outros dados que corroborem as especificações escolhidas:
• Avaliar a necessidade de especificações diferentes para liberação de lote e estabilidade e

apresentar justificativa;

• No caso de produtos terminados com monografias farmacopeicas, esclarecer que as especificações
e os métodos adotados são adequados para o produto terminado;

• Caso não sejam os mesmos métodos do controle de qualidade, apresentar cópia dos
métodos utilizados nos estudos de estabilidade.



20 - Controle de Qualidade do Produto 
realizado pelo Importador

• Principais pontos:
• Documentação própria da empresa;

• Justificativa das especificações: deve haver discussão e conclusão claras quanto à
adequabilidade das especificações adotadas, apresentar estudos, referências ou quaisquer
outros dados que corroborem as especificações escolhidas:
• Justificativas para eventuais diferenças entre as especificações adotadas pelo fabricante do

medicamento e as especificações adotadas pelo importador.



21 - Estudos de estabilidade do produto terminado

• Principais pontos:
• Relatórios dos estudos de estabilidade após reconstituição/ diluição e estabilidade em uso,

incluindo discussão dos resultados obtidos e conclusões quanto aos cuidados de conservação
e prazo de validade.



24 - Submissão dos seguintes aditamentos

• Formulário de Informações relativas à Documentação de Registro (FIDR);

• Aditamento de bula, rotulagem e nome comercial;

• Aditamento para avaliação de segurança e eficácia;

• Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou Bioisenção, destinado à CETER, nos casos previstos
na legislação vigente em que pode haver substituição dos estudos clínicos por prova de biodisponibilidade
relativa ou nos casos apresentados para fins de comparabilidade entre o medicamento que se pretende
registrar (lotes comerciais) e os lotes utilizados nos estudos clínicos pivotais (fase III);

• Aditamento de estudo de biodisponibilidade relativa ou Bioisenção, destinado à CETER, nos casos de
submissão no registro de estudo de bioequivalência ou de bioisenção baseado no sistema de classificação
biofarmacêutica (SCB);

• Aditamento de estudo de qualificação de impurezas e produtos de degradação.

• OS nº 59/2019 (notícia)

http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/352852/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+servi%C3%A7o+59+GGMED+2019/dfe09f48-80c6-4ccb-a9d7-418dc29b4547
http://portal.anvisa.gov.br/noticias/-/asset_publisher/FXrpx9qY7FbU/content/anvisa-orienta-sobre-aditamentos-de-peticoes/219201/pop_up?_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_viewMode=print&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_languageId=pt_BR


RDC nº 204/2017 e RDC nº 205/2017

• Priorização de Análise

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/priorizacao-de-analise/informacoes-gerais


RDC nº 204/2017 e RDC nº 205/2017

• Doenças raras

http://portal.anvisa.gov.br/registros-e-autorizacoes/medicamentos/produtos/doencas-raras


RDC nº 204/2017 e RDC nº 205/2017

• As empresas que formalizarem solicitações de registro de medicamentos deverão sinalizar
diretamente no sistema de peticionamento se a petição deve ser tratada como prioritária, se é
referente a produto para tratamento de doenças raras ou se é demanda ordinária.

• As solicitações devem ser acompanhadas de anexos com justificativas para cada caso, embasadas
nos critérios dispostos nas resoluções supracitadas, para que a área técnica tenha subsídios
suficientes para avaliar o pedido.



RDC nº 204/2017 e RDC nº 205/2017

• Sistema de Fila de Petições

http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-fila-de-peticoes


Outros documentos de suporte

• Perguntas & Respostas:
• Registro de medicamentos genéricos, novos e similares: Tecnologia Farmacêutica;

• Fluxo de análise de medicamentos sintéticos inovadores;

• RDC nº 53/2015 e Guia nº 04/2015;

• RDC nº 166 e Guia nº 10/2017;

• Notas técnicas:
• Nota técnica nº 01/2016 - GGMED/DIARE: coexistência na fila de registro (novos e inovadores);

• Nota técnica nº 02/2017 - GGMED/DIARE: solvatos e cocristais como IFA;

• Nota técnica nº 23/2018 - GGMED/DIARE: intercambialidade;

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/perguntas-frequentes
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/418522/Perguntas+e+Respostas+-+Registro+de+Medicamentos+Gen%C3%A9ricos,+Similares+e+Novos+(7%C2%AA+edi%C3%A7%C3%A3o)/3bfada1c-67f3-48c5-bba7-4c07e7978f5e
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/418522/Perguntas+e+respostas+-+fluxo+de+an%C3%A1lise+de+inovadores/5e59e247-9fb8-41ed-bf98-3c346f4deb84
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/418522/Perguntas+e+Respostas+-+RDC+53+2015+e+Guia+04+2015/6b3dec42-546c-4953-943f-4047b8b50f87
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/418522/Perguntas+e+Respostas+-+RDC+166+2017/99f1cbdc-4647-40b6-babf-421cb24c5b77
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/notas-tecnicas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/0/Nota+T%C3%A9cnica+01+2016+GGMED+DIARE+ANVISA/12a7ae2e-fdea-4c9a-a75b-850eab8fe5bf
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/349757/NOTA+T%C3%89CNICA+02+2017+-+Registro+de+medicamentos+novos,+gen%C3%A9ricos+e+similares+contendo+solvatos+e+cocristais+como+insumo+farmac%C3%AAutico+ativo/0dcff85e-5ce9-4639-b312-3d36d5425237
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/349757/Nota+t%C3%A9cnica+23+2018+GGMED+-+Intercambialidade/a42bd2fa-0136-4bb1-b7dc-a8d5243197a7


Outros documentos de suporte

• Notas técnicas:
• Nota técnica nº 24/2018 - GGMED/DIARE: apresentações de embalagens múltiplas;

• Orientações de serviço:
• OS nº 02/GGMED/2013: estudos de estabilidade de IFA;

• OS nº 01/GGMED/2017: dualidade de marcas;

• OS nº 50/DIARE/2018: avaliação de rotulagem;

• OS nº 58/COIFA/DIRE2/2019: análise de dossiê de IFA pela COIFA;

• OS nº 59/GGMED/DIRE2/2019: aditamentos.

http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/notas-tecnicas
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/349757/Nota+t%C3%A9cnica+24+2018+Apresenta%C3%A7%C3%B5es+m%C3%BAltiplas/70b11c94-a6ff-4848-94fb-f0bfb64d5064
http://portal.anvisa.gov.br/medicamentos/orientacoes-de-servico
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/352852/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+01+de+2017+-+GGMED,+de+24+de+fevereiro+de+2017+-+dualidade+de+marcas/3a25c6dc-6711-4960-81b8-a73e4f793b20
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/352852/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+Servi%C3%A7o+n%C2%BA+01+de+2017+-+GGMED,+de+24+de+fevereiro+de+2017+-+dualidade+de+marcas/3a25c6dc-6711-4960-81b8-a73e4f793b20
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/4641155/OS+de+rotulagem/e4e9db1b-b111-478c-a311-f12a7fbf5add
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/352852/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+servi%C3%A7o+n%C2%BA+58+de+2019+-+COIFA/4fdf21b3-e584-457d-818d-51f9005e4124
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33836/352852/Orienta%C3%A7%C3%A3o+de+servi%C3%A7o+59+GGMED+2019/dfe09f48-80c6-4ccb-a9d7-418dc29b4547

