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DETALHAMENTO DAS FILAS DE REGISTRO DE

MEDICAMENTOS

Peticdes de Registro

: Data de Processo odigo Assunto Situacdo atual Reandlise Posigdo Posicdo  Posicdo  Posigdo Posicdo  Posigdo :
1 Entrada por GOMED  GESEF GESEF - CBRES CETER  COIFA 1
1 Recurso Impurezas 1
| Mo 1
Pl 05/12/2023 25351822511202321 155  GENERICO - Registro de Medicamento buide para a drea Nio 365 238
1 Lista das petigoes de reglstr_ pansavel
: com analise n3o finalizada. : 30/11/2023 25351809991202334 155  GENERICC - Registro de Medicamento Ldo pnu’ﬂ.zada'e . Nio 364 56 30 236
1 1 ag| ndo anélise técnica
TR — — | 28/11/2023 25351801421202304 150 SIMILAR - Registro de Medicamento vide para 3 drea Mo 363 29 235
Similar T T T T T T i
1
21112023 25351780707202360 12261 weDicamenTo ol Ordene por qualquer dascolunas i, e 58 55 28 234
medicaments inovd clicando no cabecalho. '
farmacéutica)viade . _ _ _ _ _ _ _ _ _ ___________!
Aditamentos 1980
: Area Expediente Codigo Assunto Situagzo atual Priorizado  Posigao na érea para 1
[ distribuigio :
: Lista de aditamentos, cujos CETER 8520740213 11832 SIMILAR - Estud(? Qe bpcl\'sponibllidade rganya ) Conclu{l’cria analise N?o N/A
1 . . - “ GOMED 8520696212 12110 SIMILAR Formulario de informagdes relativas a documentacdo de Em analise Néo N/A
: reglstros ainda ndo tiveram a registro (FIDR) Analise de Qualidade Registro
1 analise finalizada. CBRES 8520585211 11212 GENERICO/SIMILAR - Documentagio para anlise de bula, dizeres de  Anuido Nio N/A
:_ rotulagem e nome comercial
--------------------- GOMED 8450562211 12108  MEDICAMENTO INOVADOR Formuléric de informagdes relativas & Em exigéncia Naa N/A
documentacao de registro (FIDR) Analise de Qualidade Registro
GESEF 8441812215 11485 MEDICAMENTO INOVADOR Documentacdo para avaliagio de Aguardando analise do Naa N/A
seguranca e eficacia cumprimento de exigéncia
CETER 8441298214 11487 MEDICAMENTO INOVADCR - Estudo de biodisponibilidade relativa Concluida analise Nao N/A
CBRES 38441284214 11629 MEDICAMENTO INOVADOR - Documentacdo para andlise de bula, Anuido Néo N/A
dizeres de rotulagem e nome comercial
GESEF 8439807218 1384 MEDICAMENTO NOVO - Documentacdo para avaliacdo de sequranca  Em anélise do cumprimento de Néo N/A
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1
1 30/11/2023 : 2535 155 ERICO - Registro de Medicamento Nao 364 56 30
1
1
I 287112023 J 253518 150 SIMILAR - Registro de Medicamento Nio 29 235
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| 21/11/2023 125 12261 MEDICAMENTO | Distriby Nao 362 58 55 28 234
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Aditamentos 1980

L e e ——
e Expediente | Os aditamentos sé tem posicio enquanto na : Ordem ascendente por Posica g’,ﬁi‘g;ﬁiggg’m [
. e : situagdo “Distribuido para a drea responsavel”. : na drea para distribuicao. = ]
Lo s mm e e s o = = e e ==
CETER 4905884223 557 MEDICAMENTO NOVO - Estudo de biodisponibilidade relativa Distribuido para a drea Nio : 1
responsavel 1
COIFA Registro - Notif do Processo da CADIFA Distribuf Nio : 1
responsav I
GESEF o para N&o : 1
I
GESEF- 0068921231 11314 Nio |1 1
Impurezas !
GQMED 1350451237 12108 Distribuido para a drea Nio : 1
de Qualid R responsavel |
11406 lise de bula, dizeres de Distribuido para a area Nio :_ o 5 _____
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——————————————————————— 4
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¢ Selecione aditamentos com uma

1
1

Todos 1 ou mais situagGes especificas.
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Perguntas Frequentes:

1. Qual a ordem de distribui¢do das peti¢cdes para analise?
R. A distribui¢do é realizada trimestralmente, seguindo a ordem na fila, sendo que as priorizadas sdo distribuidas primeiro.

2. Por que algumas peticdes de registro ndo tem a posicdo do aditamento na tabela "Petigbes de registro" ou constam como "N/A" na tabela de
aditamentos?

R. A posicdo do aditamento sé se aplica as peti¢des na situagdao “Distribuida para a area responsavel”, pois se trata da fila de distribui¢do. A partir da
distribuicdo, os aditamentos terdo a situagdo alterada para “Distribuida para andlise” (“Aguardando analise”, na consulta externa) e devem ter a andlise
inicial durante o trimestre para o qual foram distribuidas.

Algumas vezes o aditamento pode ndo existir por 2 motivos: nem todo aditamento é cabivel a todos os assuntos de registro; e as empresas tem o prazo de
10 dias contados do protocolo da peticdo de registro para protocolar os respectivos aditamentos.

3. As filas de registro sdao separadas por categoria regulatdria do produto?
R. N3o. O painel tem o filtro “Categoria regulatéria” para identificar as peticGes de registro de cada categoria, mas para fins de distribui¢ao das peti¢des de
registro das categorias de novos, inovadores, genéricos e similares ha apenas 2 filas: Priorizada e Ordinaria.

4. Qual a ordem de analise de eventuais cumprimentos de exigéncias?
R. Os cumprimentos de exigéncia sdo analisados com prioridade. A analise do cumprimento de exigéncia é iniciada, preferencial mente, em 30 dias ou até 60
dias apds o protocolo.

5. Por que ndo consigo localizar um processo de registro a partir do filtro de “Busca por n2 do Processo”?
R. Pode ser por algumas razbes:
Pode haver algum filtro aplicado ao painel, assim é cabivel clicar no botdo “Limpar Filtros” que fica no canto superior esquerdo do painel;
Pode se tratar de processo que ja teve a decisdo publicada e assim ndo consta mais no painel. Assim é cabivel buscalo na consulta de
documentos do portal da Anvisa, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/documentos /tecnicos/;
Caso esteja buscando na fila ordinaria, alterar para a fila priorizada por meio do filtro “Processo priorizado”.
N3o sendo por nenhum desses motivos, entrar em contato com a Anvisa por meio dos canais de atendimento: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/canais_atendimento.




Perguntas Frequentes:

6. As filas de registro de medicamentos das categorias de Fitoterapicos, Especificos e Dinamizados constam no Painel?

R. Para estas categorias o fluxo de analise é predominantemente centralizado, ou seja, a andlise é realizada na prépria peticdo primaria pela Geréncia
de Medicamentos Especificos, Notificados, Fitoterapicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP). Para estes casos ha apenas os aditamentos de bula
e rotulagem que sdo analisados pela CBRES e podem ser consultados na fila dessa area no painel.

N3do hd especificamente a posicdo da peticdo primaria na fila da GMESP, mas basta ordenar a tabela "Peti¢des de Registro" pela data de entrada e usar
o filtro "Categoria Regulatoria" para identificar a ordem dos processos nessa geréncia.

7. Qual a frequéncia de atualizagdo do Painel?
R. A frequéncia de atualizagdo do painel serd, no minimo, semanal.

8. Por que alguma peticao mudou de lugar na fila de analise?

R. Esclarecemos que os pedidos sdo avaliados considerando a data do protocolo, o enquadramento regulatério e os critérios de priorizagdo. Assim, podem
ocorrer alteragGes na ordem da fila devido aos seguintes fatores: priorizacdo; indeferimento de processos; retorno a fila de analise de processos
protocolados anteriormente com decisdo em Ultima instancia; encerramento de aditamentos protocolados de forma equivocada; entre outras situacdes.

9. Por que uma peticdo de registro consta da fila de priorizados na pagina de consultas da Anvisa e como ordinaria no Painel?

R. A peticdo passa a constar como priorizada na pagina de consultas do Portal da Anvisa logo apds o protocolo em que a empresa indica a priorizagdo, no
entanto, entra na fila de priorizados do painel apenas quando a priorizagdao é confirmada pela Anvisa. Desse modo, quando a priorizagao é confirmada, os
respectivos aditamentos sao migrados da fila ordinaria para a fila priorizada. A analise da priorizagdo ocorre em até 45 dias.



