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1. INTRODUCAO

A Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 219, de 27 de fevereiro de 2018 foi
publicada em Diéario Oficial da Unido em 28 de fevereiro de 2018. A RDC dispde sobre
as diretrizes para aprovagdo condicional das peticbes de alteragdo pos-registro de
medicamentos e da outras providéncias. A elaboragéo deste documento visa uma maior
divulgacéo destes pontos, para que sejam do conhecimento de todos os interessados
no assunto.

Este documento tem o objetivo de sanar as davidas mais frequentes relacionadas a esta
Resolucdo e as peticdes objeto de aprovagéo condicional e as peticdes que estdo no
escopo da norma.

Recomenda-se a leitura da RDC n° 219/2018 e deste Perguntas e Respostas antes do
envio do seu questionamento via Anvisa Atende.

2. ESCOPO

Este documento refere-se ao cumprimento da RDC 219/2018, durante o seu periodo
de vigéncia.

A RDC 219/2018 se aplica as peti¢cbes de alteracdo pos-registro de medicamentos e
produtos bioldgicos protocoladas na Anvisa antes e apds a vigéncia da Lei n® 13.411,
de 28 de dezembro de 2016.

3. PERGUNTAS E RESPOSTAS
3.1. DISPOSICOES INICIAIS

3.1.1. Esta resolucdo se aplica a todas as categorias de
medicamentos, incluindo medicamentos especificos e
fitoterapicos?

Sim, a RDC se aplica a todas as categorias de medicamentos.

3.1.2. Os casos de peticbes de implementacdo imediata ap0s o
protocolo, como alteracdo menor de excipiente, que se
encontram na fila de alteracdes de menor complexidade, estao
fora do escopo da norma?

As peticBes de implementacdo imediata ndo estdo no escopo da norma. As
peticbes de menor complexidade estdo no escopo da RDC 219/2018.

3.1.3. Os peticionamentos de pés registro que se encontram hoje
aguardando analise na fila ‘GENERICOS, NOVOS E SIMILARES
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— ADMINISTRATIVO’ também deverao proceder ao aditamento
especifico a que se refere esta norma?

Peticbes administrativas NAO estdo no escopo da norma (exemplos:
retificacdo de publicagdo, correcdo de dados na base, transferéncia de
titularidade, cancelamento de registro/de apresentacéo, alteracdo de razéo
social, excluséo de locais de fabricacao, etc).

3.1.4. A empresa podera implementar a alteracdo pés registro logo
ap6s o protocolo? Ou a empresa devera aguardar 0s prazos
descritos no art. 2° para implementacdo? A decisdo final
descrita no art. 2° ocorrera na forma de publicacdo em DOU?

A empresa devera aguardar a publicacdo da aprovacao condicional ou
deferimento da peticdo em DOU para implementar a alteracao.

Obs: em caso de indeferimento da peticdo, a alteracdo ndo podera ser
implementada.

3.1.5. Peticionamentos de alteracdo de texto de bula, rotulagem e
nome comercial estdo abrangidos no escopo desta norma?

Peticbes de alteracdo de texto de bula que envolverem avaliagdo de
seguranca e eficacia (inclusive PSUR) nao sdo objeto de aprovacéo
condicional. Entretanto, caso o protocolo da peticdo seja anterior a vigéncia
da Lein®13.411/2016, deve ser protocolado aditamento para manifestacéo
de interesse, conforme art. 6°.

Peticdes de notificacdo de alteracdo de texto de bula sdo de implementacéo
imediata, portanto ndo estdo no escopo da norma.

Peticdbes de alteracdo de rotulagem nédo sdo objeto de aprovacéo
condicional.

Peticbes de notificacdo de alteracéo de rotulagem s&o de implementacao
imediata, portanto ndo estdo no escopo da norma.

Peticbes de alteracdo de nome comercial ndo sdo objeto de aprovacao
condicional.

3.1.6. As empresas detentoras de registro de medicamento clone
devem protocolar o aditamento previsto na RDC 219/20187?

As empresas NAO devem protocolar o aditamento previsto na RDC
219/2018 para os medicamentos CLONES.

A aprovacgdo condicional para as modificagBes pés-registro - Clone sera
realizada concomitante as peti¢des vinculadas ao matriz, nos termos do art.
19 da RDC 31/2014.

As petigdes elencadas no 8 3° do art. 17 da RDC 31/2014 estéo fora do escopo
da RDC 219/2018, portanto ndo séo passiveis de aprovagéo condicional.
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3.1.7. Quais peticdes de carater administrativo ou de implementacao
imediata ndo s&o objeto de aprovacdo condicional? Estas
peticdes podem ser indeferidas conforme RDC 219/20187

A lista de peti¢cOes listadas no Anexo | ao final deste documento, de carater
administrativo ou de implementagdo imediata, NAO estdo contidas no
escopo da RDC 219/2018, portanto ndo sdo passiveis de aditamento
conforme RDC 219/2018, e NAO serdo indeferidas com base na RDC
219/2018.

3.1.8. As peticOes de renovacao de registro estdo no escopo da RDC
219/20187

N&o, as peticbes de renovacdo de registro ndo séo objeto de aprovacao
condicional.

3.1.9. O artigo 2° trata dos prazos maximos para decisao final nos
processos de alteracdo pos-registro e o 81° cita a possibilidade
de ampliacdo do prazo por até um terco do tempo. Para as
peticbes submetidas anteriormente a vigéncia da Lei 13411/16,
0 prazo contara a partir do protocolo do aditamento solicitando
acondicional? E ainda, quanto a ampliagédo de prazo: € aplicavel
tanto para as peticdes submetidas anteriormente a vigéncia da
RDC 219/2018 como para aquelas petices submetidas apos a
vigéncia da norma?

Os prazos mencionados no 81° do art. 2° da RDC 219/2018 referem-se
aos prazos maximos para decisdo de peticbes de poés-registro de
medicamentos protocoladas apés a vigéncia da Lei n°® 13.411/2016.

Para peticdes protocoladas antes da vigéncia da Lei n® 13.411/2016, o
prazo para deciséo consta no art. 4° da referida Lei:

Os processos de registro e de alteracdo pds-registro que tenham sido
protocolados antes da data de vigéncia desta Lei observardo cronograma a ser
definido pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, e a decisdo
final sobre eles sera publicada no prazo maximo de um ano apés a data de
inicio da vigéncia desta Lei.

3.2. APROVACAO CONDICIONAL DA ALTERACAO POS-REGISTRO

3.2.1. Qual a expectativa da Anvisa para a analise de risco, prevista
no Inciso Il do art. 4°? Os documentos citados nos incisos | e
do art. 4° tém como objetivo garantir a manutencdo da
gualidade, eficacia e seguranca do produto apés a alteracao
pés-registro. A declaracdo da empresa de pleno atendimento
dos incisos | e Il ndo sao suficientes?

A andlise de risco deve fazer parte do sistema de controle de mudancas da
empresa, conforme determinam as boas praticas de fabricagdo. Cada
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empresa devera fazer sua prépria avaliacdo de risco de acordo com seu
programa de controle de mudancas, para cada alteracao pleiteada.

Somente a declaragédo da empresa de pleno atendimento dos incisos | e Il
NAO ¢ suficiente.

Somente nos casos em que a peticao ja contém o PATE nédo € necessario
apresentar a avaliagéo de risco (inciso Il do art. 4°).

3.2.2. As peticdes que nao se enquadrem nos critérios para
aprovacao condicional, especialmente as que se enquadram na
condicédo do inciso V do art. 4°, correm risco de indeferimento?
E necessaria alguma acgdo por parte da empresa?

Todas as peticdes em andlise/ em fase recursal/ para as quais a empresa
peticione aditamento de aprovacdo condicional ou manifestacdo de
interesse podem ter como conclusado o deferimento ou o indeferimento.

N&o € necessaria acdo por parte da empresa para peticdes que estiverem
pendentes de decisdo em instancia recursal e para peticbes sobrestadas
pelo indeferimento de renovagéo de registro. Quando houver decisdo do
recurso, em caso de provimento ao recurso, as peticdes retornardo para
andlise. Em caso de nao provimento do recurso, as peticdes serédo
encerradas.

3.2.3. Nos casos de processos pendentes de deciséo recursal, caso
a decisdo determine o retorno a area técnica, sera necesséaria
alguma acéo por parte da empresa?

N&o € necesséria acdo por parte da empresa para peticdes que estiverem
pendentes de decisdo em instancia recursal e para peticbes sobrestadas
pelo indeferimento de renovagéo de registro. Quando houver deciséo do
recurso, em caso de provimento ao recurso, as peticdes retornardo para
analise. Em caso de nao provimento do recurso, as peticdes serédo
encerradas.

3.2.4. Para alteragcbes poés-registro vinculadas a peticdes
sobrestadas, por exemplo, em decorréncia de indeferimento da
renovacdo do registro que se encontra em fase recursal, é
necessario o envio do aditamento?

N&o é necessaria acao por parte da empresa para peticdes que estiverem
pendentes de decisdo em instancia recursal e para peticdes sobrestadas
pelo indeferimento de renovagéo de registro. Quando houver decisdo do
recurso, em caso de provimento ao recurso, as peticdes retornardo para
andlise. Em caso de ndo provimento do recurso, as peticdes serédo
encerradas.

3.2.5. Nos casos previstos no 8§ 1° do art. 4° quais agbes serao
tomadas pela ANVISA para identificar as alteracdes paralelas a
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alteracdes para as quais seja requerido o relatério de seguranca
e eficacia? Estas peti¢cdes correm risco de indeferimento?

Nos casos previstos no § 1° do art. 4°, serd necessario que a empresa
protocole o aditamento mencionado do art. 6° desta resolucdo. Neste
aditamento a empresa devera informar as peticbes paralelas a alteragéo
dependente de relatério de seguranca e eficacia.

As peticOes paralelas aquelas que requerem apresentacao de relatério de
seguranca e eficacia, nos termos desta resolucdo, correm risco de
indeferimento.

3.2.6. Nos casos em que o status da peticao seja “em exigéncia”,
“aguardando analise do cumprimento da exigéncia”, ou “em
andlise do cumprimento da exigéncia”, é necesséria alguma
acao por parte da empresa?

As petigdes cujos status sejam “em exigéncia”, “aguardando analise do
cumprimento da exigéncia”, ou “em analise do cumprimento da exigéncia”
tiveram a analise iniciada, portanto ndo sdo objeto de aprovacgéo
condicional, nos termos do inciso |V do art. 4°,

3.2.7. Nos casos de mudancas multiplas paralelas, em que todos os
documentos sédo apresentados em um mesmo processo, porém
sdo gerados diversos expedientes, € possivel fazer apenas um
aditamento referenciando todos os expedientes paralelos?

Preferencialmente, a empresa deve peticionar o aditamento como peticéo
TERCIARIA vinculada a cada expediente objeto da alteraco.

3.2.8. Peti¢cOes pos-registro vinculadas a outra peticdo ja em analise
pela Anvisa, por exemplo: inclusdo de fabricante de IFA na fila
de analise, e foi utilizada uma nova formulagdo que esta em
andlise, também se enquadram na aprovacado condicional ou
devemos manifestar interesse na manutencgao nafila de analise?

Preferencialmente, no caso de mudancas mdltiplas paralelas, a empresa
deve peticionar o aditamento como peticdo TERCIARIA vinculada a cada
expediente objeto da alteracéo.

Nos casos previstos no § 1° do art. 4°, sera necessario que a empresa
protocole o aditamento mencionado do art. 6° desta resolucdo. Neste
aditamento, a empresa devera informar as peticbes paralelas a alteragéo
dependente de relatorio de seguranca e eficacia.

3.2.9. Com relacdo a produtos bioldgicos, em cujos processos de
registro ocorram peticionamentos “poés-registro” vinculados ao
processo inicial, deverdo ser realizados os aditamentos
especificos a estes “aditamentos pdés-registros”?
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Deve ser peticionado aditamento especifico quando a peticdo pés-registro
exigir manifestagédo prévia da Anvisa, observado o disposto no art. 4° da
norma.

3.2.10. Quando o processo requerer a apresentacao de relatorio
de seguranca e eficacia por meio de estudo de biooequivaléncia
em seu checklist, mas a empresa tenha substituido este estudo
por justificativa baseada nalista de substancias bioisentas, este
processo devera ser considerado no escopo da RDC n° 219 e
peticionar o aditamento das documentacdes (incisos I, Il e lll do
art. 5°), ou devera peticionar a manifestacdo de interesse na
andlise e apenas implementar a alteracdo ap6s aprovacao
conforme art. 6°?

Deve ser peticionado aditamento com manifestacdo de interesse na
analise. A empresa deve aguardar aprovacgéo para implementagéo.

3.2.11. Pode haver casos de peticionamentos de p0Os registro
para 0s quais ndo se faz necessaria a apresentacéao de relatorios
de seguranca e eficacia, conforme disposto nesta norma, mas
sao casos de alteragées com impactos em “perfil de impurezas”,
por exemplo. Nestes casos pode haver impacto em dados de
seguranca do produto. A empresa podera, nestes casos, aditar
manifestacdo de interesse a este processo, substituindo os
documentos I, Il e Ill por argumentacdo técnica sobre a
necessidade de avaliacdo do processo?

Nestes casos, 0 impacto nos dados de seguranca deve ser informado na
avaliacdo de risco realizada pela requerente no aditamento. N&o cabe
manifestacdo de interesse nos termos da RDC 219/2018 nestes casos.

3.2.12. Com relacao ao inciso I, dos artigos 5°, 7° e 15:
Solicita-se confirmar o entendimento de que a empresa devera
neste item descrever somente as informagfes vinculadas ao
assunto de peticionamento do pOs registro pleiteado e
relacionadas (a exemplo do que ocorre no preenchimento do
PATE, em que apenas o0s itens pertinentes devem ser
preenchidos). Por exemplo: para o aditamento a um processo
pés registro de alteracdo de equipamentos, ndo é necessario
enviar informacdes referentes ao fabricante do IFA,
apresentacdo do medicamento, prazo de validade, etc.

Ainda neste item, favor confirmar que as informacdes a serem
descritas para o cumprimento deste item referem-se apenas a
condicdo proposta e ndo a condi¢céo aprovada do produto.

As informacdes devem ser apresentadas conforme descrito no quadro 2 do
anexo.
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A empresa devera apresentar todas as informacgdes, inclusive aquelas que
ndo séo objeto de alteragdo. No exemplo de alteracdo de equipamento é
necessario preencher a composicdo do produto, fabricantes do IFA, e
demais informagdes descritas no quadro.

Conforme descrito no quadro 2, devem-se descrever as condicOes
aprovadas e propostas para o produto.

3.2.13. O Quadro 2 do Anexo possui uma série de informagdes
listadas em sua coluna 1. As colunas referentes as descri¢cdes e
expedientes aprovados e pleiteados devem ser preenchidas
somente com as informacdes relacionados ao peticionamento
de pds registro pleiteado?

N&o. A empresa devera apresentar todas as informacgdes, inclusive aquelas
que ndo sao objeto da alteracéo, conforme disposto no quadro 2.

3.2.14. Observou-se que no quadro 2 (anexo) os itens cuidados
de conservacao e prazo de validade estéo repetidos. A empresa
poderda preencher essa informacdo apenas uma vez,
desconsiderando a linha que contém a informacé&o duplicada?

Sim. A empresa poderd preencher a informagdo apenas uma vez,
desconsiderando a linha que solicita a informacéo em duplicidade.

3.2.15. Para preenchimento do quadro 2, como fica a situacao
dos casos que sao itens de HMP, em que as alteragcfes ndo sao
explicitamente solicitadas e aprovadas? A empresa podera
colocar o numero de expediente do HMP (no “expediente de
aprovagao”)?

Sim, a empresa podera informar o expediente do HMP.

3.2.16. Com relacdo aos produtos biologicos, considerando o
disposto no 82° do Art. 4° pode-se entender que apenas
alteracdes relacionadas ao processo produtivo do IFA ndo seréo
passiveis de aprovacao condicional OU alteragdes relacionadas
ao processo produtivo de produto biologico terminado, por
exemplo, também n&o serdo elegiveis a aprovagéo condicional?

Apenas as alteracfes de processo produtivo e/ou local de fabricacdo do
IFA biol6gico ndo sao passiveis de aprovacdo condicional nos termos da
RDC 219/2018.

3.2.17. Para as alteracdes poOs-registro objeto da aprovacao
condicional, nos termos desta Resolucéao, peticionadas ap6s a
vigéncia desta RDC, a empresa devera peticionar no ato do
protocolo da alteracdo péOs-registro, aditamento especifico ao
processo de registro. Para a realizacdo do aditamento sao

6
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solicitadas algumas informacdes obtidas no ato do protocolo,
ndo sendo possivel protocolar a peticdo poOs-registro e o
aditamento em conjunto. Como proceder neste caso?

O peticionamento do aditamento deve ocorrer assim que for gerado o
namero do expediente da peticdo de pds-registro.

3.2.18. Para os peticionamentos realizados ENTRE a vigéncia
da Lei n°® 13411/2016 e a publicacdo da RDC n° 219/2018, é
necessario realizar o protocolo de manifestacdo de interesse
conforme o 8§1° do Art. 6°?

A RDC 219/2018 ndo abrangeu as peticdes que requeiram relatorio de
seguranca e eficacia protocoladas ap0s a vigéncia da Lei 13411/2016.
Assim sendo, ndo é necessario protocolo de aditamento de manifestagéo
de interesse.

3.2.19. Nos casos previstos no 8 1° do art. 4° é necessario
protocolar manifestacao de interesse para as peticdes paralelas,
ou apenas para a que depende de relatério de seguranca e
eficacia?

Sim. Ha necessidade de aditamento de manifestacdo de interesse para
todas as peticdes paralelas.

3.2.20. Nos casos em que um mesmo expediente se refere a

duas formas farmacéuticas e que € requerida prova de eficacia
e seguranca somente paraumadas formas farmacéuticas, como
a empresa deve proceder? Devem ser peticionados dois
aditamentos (aprovagdo condicional e manifestacdo de
interesse) para 0 mesmo expediente?
Para 0s casos em que a empresa possui registro de um
medicamento similar no qual foram protocoladas peti¢coes
paralelas, por exemplo, de inclusdo de fabricante do farmaco
para todas as concentracdes e formas farmacéuticas e apenas
para uma delas alteracdo maior de excipiente no qual foi
apresentado novo estudo de bioequivaléncia. A empresa pode
proceder com protocolo de aditamento de manifestacdo de
interesse para todos os expedientes?

Em caso de um mesmo expediente se enquadrar como aprovacao
condicional e manifestacdo de interesse, deve-se aditar manifestacédo de
interesse. Neste caso, ndo cabe aprovacdo condicional.

Considerando o exemplo, pode-se peticionar manifestacdo de interesse
para todos os expedientes.

3.2.21. Nos casos de “Composicao do medicamento”,
“Especificacoes e métodos de analise do produto”, “Prazo de
validade de cuidados de conservagao” e “Acondicionamento”,

7
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existe a nota de rodapé 4, que diz ndo haver necessidade de
descrever, apenas citar o expediente aprovado/pleiteado. Este
entendimento se aplica também ao item “Processo de producgao
e equipamentos”? O questionamento decorre da publicagao do
D.O.U., onde o campo estatracejado, permitindo o entendimento
gue néo deve ser preenchido.

Houve erro de publicacdo. Para o “Processo de producéo e equipamentos”,
ndo € necessario descrever. Informar apenas o expediente no qual foi
aprovado/pleiteado.

3.2.22. O formato da avaliacdo de risco pode ser semelhante
aguele apresentado nos PATEs de mudancas poOs-registro
submetidas conforme a RDC 73/20167

A andlise de risco deve fazer parte do sistema de controle de mudancas da
empresa, conforme determinam as boas praticas de fabricagdo. A
avaliacdo de risco deve ser feita de acordo com o programa de controle de
mudancas da empresa, para cada alteracdo pleiteada.

O formato da avaliacdo de risco pode ser semelhante ao apresentado nos
PATEs de mudancas poés-registro submetidos conforme a RDC 73/2016. A
GGMED incentiva o uso deste modelo.

3.2.23. No aditamento terciario pode-se incluir documentos
adicionais (esclarecimentos relacionados a peticdo objeto de
aprovacdao condicional), além dos ja solicitados pela norma?

As informagfes a serem apresentadas no aditamento devem se limitar
aguelas descritas na RDC 219/2018.

3.2.24. Como ocorrerd a atualizacdo da base de dados
(Datavisa) nos casos de aprovagdo condicional? Esta
atualizagdo ocorrera neste momento ou somente quando houver
manifestacado definitiva? Esta informagdo é de extrema
importancia para os projetos de exportacdo da empresa.

A atualizacdo da base de dados (Datavisa) sera realizada antes da
publicacdo da RE referente ao edital de aprovacdo condicional das
peticoes.

4. ACOMPANHAMENTO, MEDIDAS ADMINISTRATIVAS

4.1.1. As alteracdes pOs-registro peticionadas apo6s a vigéncia desta
RDC, ja seguirdo os prazos da Lei n°® 13.411/2016. Desta forma,
gual a necessidade em seguir com o aditamento especifico ao
processo de registro do medicamento? Ou ap0s o aditamento a
empresa podera implementar a alteracdo, antes mesmo do
decurso do prazo estabelecido?
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O protocolo do aditamento com toda a documentacao prevista é condicdo
essencial para a aprovacao condicional.

A implementagdo somente podera ocorrer apos publicacdo da aprovagéo
condicional ou deferimento em DOU.

4.1.2. O art. 16 diz respeito a publicacdo de ato com lista de
expedientes aprovados condicionalmente, apoés 0
peticionamento dos aditamentos respectivos (para o0s
processos com prazo de 60 dias para aditamento) / ou apés
transcorridos os prazos legais para analise e manifestacao da
Anvisa quanto ao deferimento ou indeferimento do processo, (e
cumpridos os requisitos da norma)?

Sim, O art. 16 refere-se a publicagcdo de ato contendo relagdo dos
expedientes aprovados condicionalmente.

4.1.3. Até que haja a publicacdo mencionada no art. 16, a empresa
ndo poderd implementar as alteracdes pds registro, mesmo
tendo enviado o aditamento nos termos desta Resolucao?

A implementacdo somente podera ocorrer apds publicacdo da aprovagao
condicional ou deferimento da peticdo em DOU.

4.1.4. Como sera feita a publicacdo para peticdes que geram novo
numero de registro, por exemplo, nova apresentacdo comercial?
Como seréo tratadas peticoes paralelas a essa?

As publicagbes seguirdo o mesmo rito das demais.

4.1.5. Qual o prazo para a publicacdo darelagcdo de expedientes com
aprovacao condicional?

Os expedientes serdo enviados para publicacdo conforme procedimento
interno a ser definido pela GGMED.

4.1.6. Nos casos de peticbes em que a empresa identificar a
necessidade de realizacdo de algum teste ou prova adicional,
para complementar sua andlise de risco, este teste poderia ser
feito neste momento, antes da implementacéo da alterac&o?

Caso a peticdo ndo tenha todas as provas necessérias, em conformidade
com os incisos | e Il do artigo 4°, a empresa deve desistir da peticdo ou esta
sera indeferida.

A empresa deve se atentar ao disposto no artigo 12.

5. NORMAS RELACIONADAS E REFERENCIAS
Resolucdo — RDC 26, de 30 de marco de 2007. Dispbe sobre o registro de

medicamentos dinamizados industrializados, homeopaticos, antroposoficos e anti-
homotoxicos. Diario Oficial da Unido, 02 de abril de 2007.
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Resolucdo — RDC n° 49, de 20 de setembro de 2011. DispBe sobre a realizacdo de
alteracdes e inclusbes pos-registro, suspensdo e reativagdo de fabricagcdo e
cancelamentos de registro de produtos bioldgicos e d& outras providéncias. Diario Oficial
da Unido, 22 de setembro de 2011.

Resolucdo-RDC n° 38, de 18 de junho de 2014. Dispde sobre a realizacdo de peticbes
pos-registro de medicamentos fitoterapicos e produtos tradicionais fitoterapicos e da
outras providéncias, Diario Oficial da Unido, 20 de junho de 2014.

Resolucdo-RDC n° 73, de 7 de abril de 2016. Disp8e sobre mudancas pos-registro,
cancelamento de registro de medicamentos com principios ativos sintéticos e
semissintéticos e da outras providéncias, Diario Oficial da Unido, 08 de abril de 2016.

Resolucdo-RDC n° 76, de 02 de maio de 2016. Dispde sobre realizacdo de alteracao,
inclusdo e cancelamento pés-registro de medicamentos especificos, Diario Oficial da
Unido, 03 de maio de 2016.

6. HISTORICO DE EDICOES

Edicdo Data ' Alteracéo

12 26/03/2018 | Emisséao inicial

22 29/03/2018 | Inclusao das perguntas 3.1.8; 3.1.9; 3.2.19; 3.2.20; 3.2.21;
3.2.22; 3.2.23; 3.2.24.

32 05/04/2018 | A resposta da pergunta 3.1.7 foi transformada em anexo
para facilitar a leitura, e foram incluidos os assuntos de
implementacéo imediata de medicamentos sintéticos
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7. ANEXO |

132 Alteracéo Titular de Reg. (incorporagdo de empresa)

193, 194 Cancelamento de Registro da Apresentac@o do Medicamento a Pedido

10737 DINAMIZADO — Alterag&o de solicitante de registro em razéo de cisao, fusao, incorporagédo ou sucessao de empresas
1709 DINAMIZADO - Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento a pedido

1710 DINAMIZADO - Cancelamento de Registro do Medicamento a pedido

1714 DINAMIZADO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade
10836 DINAMIZADO - Cancelamento de registro para adequagéo a RDC 31/2014

1377 DINAMIZADO - Reconstituicdo de documentagao

1868 DINAMIZADO - Retificagao de Publicagcdo - ANVISA.

1869 DINAMIZADO - Retificagao de Publicagdo - EMPRESA.

1360 DINAMIZADO - Solicitagdo de Correcdo de Dados na Base

1632 DINAMIZADO - Solicitacao de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)

1633 DINAMIZADO - Solicitacao de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusédo de Empresa)

1634 DINAMIZADO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporagédo de Empresa)
11196 DINAMIZADO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacao comercial)
1635 DINAMIZADO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucesséo de Empresa)
10137 ESPECIFICO - Alteragéo de local de embalagem primaria

10129 ESPECIFICO - Alteraco de local de embalagem secundéria

10735 ESPECIFICO - Alterago de solicitante de registro em raz&o de ciséo, fusdo, incorporacdo ou sucessio de empresas
10195 ESPECIFICO - Alteragéo menor de excipiente

1373 ESPECIFICO - Cancelamento de Registro da Apresentacao do Medicamento

1882 ESPECIFICO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1883 ESPECIFICO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade
10835 ESPECIFICO — Cancelamento de registro para adequagio & RDC 31/2014

10236 ESPECIFICO - Exclus&o do local de fabricag&o do farmaco, ou local de embalagem primaéria, ou local de embalagem secundaria
ou local de fabricacéo do produto

10141 ESPECIFICO - Inclus&o de local de embalagem primaria

10133 ESPECIFICO - Inclus&o de local de embalagem secundaria

1375 ESPECIFICO - Reconstituicdo de documentacao

10208 ESPECIFICO - Redugéo do prazo de validade com manutencdo dos cuidados de conservagdo
1907 ESPECIFICO - Retificag&o de publicagio - ANVISA.

1908 ESPECIFICO - Retificago de publicagio - EMPRESA

11182 ESPECIFICO - Solicitagéo de alteragdo de categoria de venda

1358 ESPECIFICO - Solicitacdo de Correcao de Dados na Base

1876 ESPECIFICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)

1910 ESPECIFICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)

1877 ESPECIFICO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporacéo de Empresa)
11197 ESPECIFICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacdo comercial)

1912 ESPECIFICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucessdo de Empresa)
10837 FITOTERAPICO - Cancelamento de registro para adequacdo & RDC 31/2014

10138 GENERICO - Alterag&o de local de embalagem primaria

10130 GENERICO - Alterac&o de local de embalagem secundaria

10196 GENERICO - Alteraco menor de excipiente

1410 GENERICO - Cancelamento de Registro da Apresentagdo do Medicamento

1411 GENERICO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1429 GENERICO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade

10237 GENERICO - Exclus&o do local de fabricagdo do farmaco, ou local de embalagem primaria, ou local de embalagem secundaria
ou local de fabricacéo do produto

10142 GENERICO - Inclus&o de local de embalagem primaria

11016 GENERICO - Inclus&o de local de embalagem primaria do medicamento

10134 GENERICO - Incluséo de local de embalagem secundaria

11010 GENERICO - Inclus&o de local de embalagem secundéaria do medicamento

11022 GENERICO - Inclus&o de local de fabricacéio de medicamento de liberag&o convencional

10935 GENERICO - Inclus&o de local de fabricagéio do IFA do mesmo grupo farmoquimico

11139 GENERICO - Inclus&o de tamanho de lote do medicamento em atendimento ao art. 41 da RDC 73/2016
11028 GENERICO - Inclusdo menor de local de fabricagcéo de medicamento de liberagdo modificada
11112 GENERICO - Mudanca de condi¢do de armazenamento adicional do medicamento

10998 GENERICO - Mudanca de excipientes responsaveis pela cor e sabor

10989 GENERICO - Mudanga menor de excipiente para formas farmacéuticas solidas

10977 GENERICO - Mudanca menor de excipientes para forma farmacéutica em solugéo

10983 GENERICO - Mudanga menor de excipientes para formas farmacéuticas semissoélidas

10209 GENERICO - Redugéo do prazo de validade com manutencéo dos cuidados de conservacdo
11103 GENERICO - Reduc&o do prazo de validade do medicamento

1425 GENERICO - Retificagao de publica¢édo - ANVISA

1426 GENERICO - Retificagcdo de publica¢do - EMPRESA

1361 GENERICO - Solicitagéo de Correcéo de Dados na Base

1960 GENERICO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)
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1958 GENERICO - Solicitagéio de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)

1959 GENERICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporagéo de Empresa)

11198 GENERICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operagdo comercial)

11198 GENERICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacdo comercial)

1961 GENERICO - Solicitagio de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucessdo de Empresa)

11013 GENERICO - Substituigdo de local de embalagem priméaria do medicamento

11007 GENERICO - Substituicdo de local de embalagem secundaria do medicamento

11019 GENERICO - Substituigio de local de fabricacdo de medicamento de liberac&o convencional

10932 GENERICO - Substituicio de local de fabricacdo do IFA do mesmo grupo farmoquimico

11025 GENERICO - Substituicio menor de local de fabricacéo de medicamento de liberagéo modificada

10914 GMESP - Desisténcia de peticao/processo a pedido

10736 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Alteracéo de solicitante de registro em raz&o de ciséo, fuséo, incorporagéo ou sucesséo de
empresas

10777 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Alteragéo menor de excipiente

10621 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Alteracdo ou inclus&o de fabricante da matéria-prima vegetal, quando forem mantidas as
especificagcdes aprovadas no dossié

10620 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Alteragdo ou incluséo de local de embalagem primaéria

10619 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Alteragéo ou incluséo de local de embalagem secundéria

1743 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade

1811 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Cancelamento do registro

1810 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Cancelamento do registro da apresentacio

10776 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Excluséo de local de fabricag&o e fabricante da matéria-prima vegetal, local de embalagem
priméria, local de embalagem secundaria ou local de fabricagédo do produto

10623 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Reativacio da fabricacdo de medicamento quando a suspens&o néo for decorrente do n&o
atendimento de requerimentos técnicos

10540 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Reativacéo de fabricacdo ndo decorrente de ndo atendimento de requisitos técnicos
1376 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Reconstituicdo de documentagéo

10612 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Redug&o do prazo de validade com manutengdo dos cuidados de conservagao
1831 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Retificacéo de publicacdo - ANVISA.

1832 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Retificag&o de publicagdo - EMPRESA

1359 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitagdo de Corre¢cdo de Dados na Base

1732 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)

1734 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitag&o de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)

1735 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporacéo de Empresa)
11199 MEDICAMENTO FITOTERAPICO — Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operagéo comercial)

1736 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitag&o de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucess&o de Empresa)
10139 MEDICAMENTO NOVO - Alteragéo de local de embalagem primaria

10131 MEDICAMENTO NOVO - Alteragédo de local de embalagem secundaria

10197 MEDICAMENTO NOVO - Alteragéo menor de excipiente

1444 MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro da Apresentacao do Medicamento

1445 MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1446 MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade

10238 MEDICAMENTO NOVO - Excluséo do local de fabricagdo do farmaco, ou local de embalagem primaria, ou local de embalagem
secundéaria ou local de fabricagdo do produto

10143 MEDICAMENTO NOVO - Incluséo de local de embalagem primaria

10135 MEDICAMENTO NOVO - Incluséo de local de embalagem secundaria

10210 MEDICAMENTO NOVO - Redugéo do prazo de validade com manutengdo dos cuidados de conservagao

1492 MEDICAMENTO NOVO - Retificacéo de publicagdo - ANVISA

1494 MEDICAMENTO NOVO - Retificacédo de publicagdo - EMPRESA

1337 MEDICAMENTO NOVO - Solicitagédo de Correcdo de Dados na Base

1438 MEDICAMENTO NOVO - Solicitacéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)

1439 MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)

1440 MEDICAMENTO NOVO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporagéo de Empresa)

11200 MEDICAMENTO NOVO - Solicitagcao de Transferéncia de Titularidade de Registro (operacdo comercial)

1441 MEDICAMENTO NOVO - Solicitacéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucessdo de Empresa)

11017 NOVO - Incluséo de local de embalagem primaria do medicamento

11011 NOVO - Incluséo de local de embalagem secundaria do medicamento

11023 NOVO - Incluséo de local de fabricacdo de medicamento de libera¢&o convencional

10936 NOVO - Incluséo de local de fabricagéo do IFA do mesmo grupo farmoguimico

11140 NOVO - Inclusdo de tamanho de lote do medicamento em atendimento ao art. 41 da RDC 73/2016

11029 NOVO - Inclusdo menor de local de fabricacdo de medicamento de liberagdo modificada

11113 NOVO - Mudanca de condi¢&o de armazenamento adicional do medicamento

10999 NOVO - Mudanca de excipientes responsaveis pela cor e sabor

10990 NOVO - Mudanga menor de excipiente para formas farmacéuticas solidas

10978 NOVO - Mudanga menor de excipientes para forma farmacéutica em solu¢éo

10984 NOVO - Mudanga menor de excipientes para formas farmacéuticas semissélidas

11104 NOVO - Reducgéo do prazo de validade do medicamento

11014 NOVO - Substituicao de local de embalagem priméria do medicamento

11008 NOVO - Substituicao de local de embalagem secundaria do medicamento

11020 NOVO - Substituicdo de local de fabricagdo de medicamento de liberagcdo convencional
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10933 NOVO - Substituigao de local de fabricagéo do IFA do mesmo grupo farmoquimico

11026 NOVO - Substituicdo menor de local de fabricagcdo de medicamento de liberacdo modificada

10738 PRODUTO BIOLOGICO — Alteragéio de solicitante de registro em razéo de ciséo, fusdo, incorporagéo ou sucesso de empresas
1509 PRODUTO BIOLOGICO - Alteragéo do Local de Fabricagéo do Produto em sua Embalagem Secundaria

10385 PRODUTO BIOLOGICO - Alteragdo menor de excipiente do diluente

10384 PRODUTO BIOLOGICO - Alteragéio menor de excipiente do produto terminado

1613 PRODUTO BIOLOGICO - Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento

1652 PRODUTO BIOLOGICO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1610 PRODUTO BIOLOGICO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade

10396 PRODUTO BIOLOGICO - Exclus&o de local de fabricag&o do produto em sua embalagem secundéria

10399 PRODUTO BIOLOGICO - Excluséo do local de fabricagdo do diluente

10400 PRODUTO BIOLOGICO - Exclus&o do local de fabricagdo do principio ativo

10397 PRODUTO BIOLOGICO - Exclus&o do local de fabricag&o do produto a granel

10401 PRODUTO BIOLOGICO - Exclus&o do local de fabricag&o do produto em sua embalagem priméria

1519 PRODUTO BIOLOGICO - Inclus&o de Nova Apresentacdo Comercial

1843 PRODUTO BIOLOGICO - Inclus&o de Nova Apresentacdo Comercial Fracionavel

1688 PRODUTO BIOLOGICO - Incluséo do Local de Fabricagdo do Produto em sua Embalagem Secundéria;,

10409 PRODUTO BIOLOGICO - Redugéo do prazo de validade do produto terminado

1336 PRODUTO BIOLOGICO - Retificagéo de publicagdo - ANVISA

1527 PRODUTO BIOLOGICO - Retificagdo de publicagio - EMPRESA

1920 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitacdo de Correcéio de Dados na Base

10303 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)

10304 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)

10305 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporacéo de Empresa)

11201 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operac&o comercial)

10306 PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucesséo de Empresa)

10763 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO — Alteracdo de solicitante de registro em raz&o de ciséo, fusio, incorporacio ou
sucessao de empresas

10650 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alteracdo menor de excipiente

10639 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alteragéo ou inclus&o de fabricante da matéria-prima vegetal, quando forem
mantidas as especificagdes aprovadas no dossié

10638 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alterag&o ou incluséo de local de embalagem priméaria

10637 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Alteragéo ou inclus&o de local de embalagem secundaria

10662 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade
10661 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Cancelamento do Registro

10660 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Cancelamento do registro da apresentagio

10666 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Excluséo de local de fabricacgéio e fabricante da matéria-prima vegetal, local de
embalagem primaria, local de embalagem secundaria ou local de fabrica¢do do produto

10685 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Reativagao de fabricagdo n&o decorrente de ndo atendimento de requisitos
técnicos

10632 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Reconstituicdo de documentag&o

10647 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Redug&o do prazo de validade com manutencdo dos cuidados de conservagio
10691 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Retificacéo de publicagdo - ANVISA

10692 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Retificagéo de publicagdo - EMPRESA

10634 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitacéo de Correcdo de Dados na Base

10694 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cis&o de Empresa)
10695 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fus&o de Empresa)
10693 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporacéo de
Empresa)

11202 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO — Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operag&o comercial)
10696 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucesséo de Empresa)
11236 RADIOFARMACO — Alteracg&o de razo social do local de fabricagio do medicamento

10801 RADIOFARMACO — Cancelamento de Registro da Apresentacio do medicamento

10840 RADIOFARMACO - Cancelamento de Registro de Medicamento

10802 RADIOFARMACO — Cancelamento de registro do medicamento por transferéncia de titularidade

11243 RADIOFARMACO — Excluséo de local de embalagem priméria do medicamento

11244 RADIOFARMACO — Excluséo de local de embalagem secundaria do medicamento

11245 RADIOFARMACO — Exclus&o de local de fabricag&o do farmaco

11246 RADIOFARMACO - Exclus&o de local de fabricago do medicamento

11268 RADIOFARMACO - Mudanga de razéo social do local de fabricagéo do IFA

11279 RADIOFARMACO — Redugéo do prazo de validade do medicamento

11233 RADIOFARMACO - Retificacéo de Publicagido — ANVISA

11234 RADIOFARMACO - Retificacdo de Publicacdo — Empresa

11204 RADIOFARMACO - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo da Empresa)

11205 RADIOFARMACO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo da Empresa)

11206 RADIOFARMACO - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporacdo da Empresa)

11208 RADIOFARMACO - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operagdo comercial)

11207 RADIOFARMACO - Solicitacéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucessao de Empresa)

11004 RDC 73/2016 - GENERICO - Alterac&o de raz&o social do local de fabricacdo do medicamento

11125 RDC 73/2016 - GENERICO - Excluséo de local de embalagem primaria do medicamento
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11128 RDC 73/2016 - GENERICO - Excluséo de local de embalagem secundaria do medicamento
11122 RDC 73/2016 - GENERICO - Excluséo de local de fabricagéo do farmaco

11131 RDC 73/2016 - GENERICO - Excluséo de local de fabricagéo do medicamento

10929 RDC 73/2016 - GENERICO - Mudanca de raz&o social do local de fabricagdo do IFA

11005 RDC 73/2016 - NOVO - Alteracao de raz&o social do local de fabricagdo do medicamento
11126 RDC 73/2016 - NOVO - Excluséo de local de embalagem primaria do medicamento

11129 RDC 73/2016 - NOVO - Excluséo de local de embalagem secundéaria do medicamento
11123 RDC 73/2016 - NOVO - Excluséo de local de fabricagéo do farmaco

11132 RDC 73/2016 - NOVO - Excluséo de local de fabricagdo do medicamento

10930 RDC 73/2016 - NOVO - Mudanca de razéo social do local de fabricag&o do IFA

11006 RDC 73/2016 - SIMILAR - Alteracéo de razéo social do local de fabricagdo do medicamento
11127 RDC 73/2016 - SIMILAR - Excluséo de local de embalagem priméria do medicamento
11130 RDC 73/2016 - SIMILAR - Excluséo de local de embalagem secundaria do medicamento
11124 RDC 73/2016 - SIMILAR - Excluséo de local de fabricagdo do farmaco

11133 RDC 73/2016 - SIMILAR - Exclusao de local de fabricagdo do medicamento

10931 RDC 73/2016 - SIMILAR - Mudanga de raz&o social do local de fabricacdo do IFA

10140 SIMILAR - Alteracéo de local de embalagem primaéria

10132 SIMILAR - Alteracéo de local de embalagem secundaria

10198 SIMILAR - Alteragdo menor de excipiente

1988 SIMILAR - Cancelamento de Registro da Apresentacéo do Medicamento

1621 SIMILAR - Cancelamento de Registro do Medicamento

1990 SIMILAR - Cancelamento de Registro do Medicamento por Transferéncia de Titularidade
10239 SIMILAR - Excluséo do local de fabricagéo do farmaco, ou local de embalagem primaria, ou local de embalagem secundaria ou
local de fabricagao do produto

10144 SIMILAR - Inclusé&o de local de embalagem primaria

11018 SIMILAR - Incluséo de local de embalagem priméaria do medicamento

10136 SIMILAR - Inclusédo de local de embalagem secundaria

11012 SIMILAR - Inclusédo de local de embalagem secundéaria do medicamento

11024 SIMILAR - Incluséo de local de fabricagcdo de medicamento de liberagdo convencional
10937 SIMILAR - Inclusédo de local de fabricagdo do IFA do mesmo grupo farmoquimico

11030 SIMILAR - Inclusdo menor de local de fabricagdo de medicamento de liberagdo modificada
11114 SIMILAR - Mudanca de condicdo de armazenamento adicional do medicamento

11000 SIMILAR - Mudanca de excipientes responsaveis pela cor e sabor

10991 SIMILAR - Mudanca menor de excipiente para formas farmacéuticas sélidas

10979 SIMILAR - Mudanca menor de excipientes para forma farmacéutica em solucéao

10985 SIMILAR - Mudanca menor de excipientes para formas farmacéuticas semissélidas

10211 SIMILAR - Redugéo do prazo de validade com manuten¢éo dos cuidados de conservacao
11105 SIMILAR - Redugéo do prazo de validade do medicamento

1985 SIMILAR - Retificacé@o de publicagdo - ANVISA

1986 SIMILAR - Retificacdo de Publicacéo - EMPRESA

1895 SIMILAR - Solicitagédo de Correcdo de Dados na Base

1999 SIMILAR - Solicitagdo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Cisdo de Empresa)
1994 SIMILAR - Solicitag&o de Transferéncia de Titularidade de Registro (Fusdo de Empresa)
1995 SIMILAR - Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (Incorporagédo de Empresa)
11203 SIMILAR — Solicitagéo de Transferéncia de Titularidade de Registro (operagdo comercial)
1996 SIMILAR - Solicitag&o de Transferéncia de Titularidade de Registro (Sucesséo de Empresa)
11015 SIMILAR - Substituicdo de local de embalagem priméaria do medicamento

11009 SIMILAR - Substituicéo de local de embalagem secundéaria do medicamento

11021 SIMILAR - Substituicdo de local de fabricag@o de medicamento de liberag&o convencional
10934 SIMILAR - Substituicdo de local de fabricagéo do IFA do mesmo grupo farmoquimico

11027 SIMILAR - Substituicdo menor de local de fabricagcdo de medicamento de liberagdo modificada
11141 SIMILAR - Inclusdo de tamanho de lote do medicamento em atendimento ao art. 41 da RDC 73/2016

14

Assunto: Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 219, de 27 de fevereiro de 2018

32 edigéo, de 05/04/2018




