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NOTA INFORMATIVA 01 — COIFA/IGGMED/SUMED/ANVISA, DE 05 DE JANEIRO DE 2015

Assunto Aditamento do DMF parte fechada pelo fabricante do insumo farmacéutico ativo

1 A Resolucdo RDC n°57/2009, que dispbe sobre registro de insumo farmacéutico ativo (IFA), em
seu item 4.10, faculta ao fabricante do farmaco enviar a documentacao técnica, solicitada para fins de
registro, diretamente a Anvisa. Com a finalidade de manter o sigilo de algumas informacdes exigidas
para o registro, muitos fabricantes optam por essa alternativa.

2 Atualmente, essas peticbes séo protocoladas na Anvisa, tanto no momento da submisséo inicial
do registro quanto para o cumprimento de exigéncia, como carta ou aditamento, fato que impede a
rastreabilidade da documentacéo apresentada.

3 Visando aprimorar esse procedimento, foi criado o codigo:
10731 — INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS — Aditamento DMF parte fechada

3.1 Com esse codigo de assunto e com o numero do processo, serd gerado um numero de
expediente no momento da entrada da documentacdo, ao qual o fabricante do IFA podera fazer
referéncia.

3.2 Portanto, a partir desta data, orientamos o setor regulado a seguir as diretivas abaixo para o
encaminhamento de documentos a serem anexados a peti¢do de registro:

I- A documentacao (cumprimento de exigéncia ou aditamento) deve ser encaminhada
a Anvisa via postal ou ser entregue no atendimento presencial da GEDOC.

Endereco: ANVISA

A/C COIFA/IGGMED/SUMED

Setor de IndUstria e Abastecimento (SIA)
Trecho 5, Area Especial 57,

Brasilia-DF - CEP 71205-050

- Para dar maior celeridade, recomendamos aos solicitantes do registro que orientem
os fabricantes de IFA estrangeiros a encaminhar a versao atualizada do DMF, parte
fechada, assim que for gerado o numero do processo. Para aditamento a submissao
inicial, a documentacdo deverd ser instruida com a folha de rosto preenchida
(modelo anexo).

[l- Considerando a importancia da identificacdo completa do documento, incluindo o
namero do processo; considerando que esse €é gerado somente apds o
peticionamento; considerando ainda, o tempo necessério para o envio através dos
correios, esta Agéncia concede um prazo maximo de 30 dias do peticionamento
inicial para o envio da documentacéo a ser aditada ao processo.

IV-  Os autos do registro do IFA devem ser instruidos com toda a documentacao
solicitada na RDC n° 57/2009, sendo assim 0s processos que ndo estiverem com
documentacdo completa estardo sujeitos ao indeferimento sumario. Sendo assim,
recomendamos que o prazo de aditamento a submisséo inicial seja estritamente
observado.
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V- Para aditamento ao cumprimento de exigéncia, a documentacéo devera ser instruida
com a folha de rosto preenchida (modelo anexo) e copia da exigéncia. O prazo é o
mesmo do cumprimento da exigéncia.

VI- A documentacao devera ser encaminhada preferencialmente em arquivo eletrdnico,
estruturado, com indice, em formato pdf que permita a realizagdo de busca textual.

VII- Caso o0 arquivo eletrdnico esteja protegido com chave de seguranga, esta devera ser
informada na peticdo do registro ou no cumprimento de exigéncia dentro dos prazos
acima estabelecidos.

VIIIl- A chave de seguranca podera ser enviada para o e-mail institucional de registro de
insumos farmacéuticos ativos, desde que a mensagem eletrbnica esteja
devidamente identificada com as informacg8es constantes na folha de rosto (modelo
anexo).

Email da Coordenacéo de Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos:
coifa@anvisa.gov.br

Anexo: Folha de Rosto - Formulario de Peticionamento Manual*

Esse Formulario estd disponivel em formato de arquivo que permite o preenchimento no link
http://s.anvisa.gov.br/wps/s/r/IcWLP

*Para os casos de encaminhamento da documentacao por empresa estrangeira, ndo ha a necessidade
do preenchimento dos campos do formulario referentes ao responsavel legal.
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PETIGAO
(Somente para peticionamento manual)
Mome da Empresa:
Nome da emypresa solicitarnte do registro do mswmo farmacéutico ativo
CNP.J:
{Deixar embranca)
Identifique a Modalidade de Petigao: N® do Processo: (Somems para peigio seoundarns)
O Petigiio Primaria [ Petigio Secundaria N® do processo a que serefere
Codigo e Assunto de PetigBo: (utilizar eadige 2 assunto existentes na tabels do peticionamento eletrénico no sitio eletrdnice da ANVISA,
quando coubser)
10731 - Aditarmento DMF parte fechada
N® de folhas apresentadas neste ato: (Sxowiasstatma | N® do Expediente @ (Prasncnimama Sxousivn da Amiza)
2 rast)
Gerencia-Geral, Gerencia ou Unidade a que se destina:
COIFA-GGMED
Obsernvagoes:
Local e data Mome do Responsavel Legal ou Assinatura do Responsavel Legal ou
Representante Legal Representante Legal
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