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NOTA INFORMATIVA 03/2015 — COIFA/IGGMED/SUMED/ANVISA, DE 28 DE SETEMBRO DE 2015

Assunto Esclarecimentos a respeito da fila de analise de registro de insumo farmacéutico
ativo
1 Desde 2009, através da RDC 57/2009 tem-se 0 Regulamento Técnico para registro de Insumos

Farmacéuticos Ativos (IFA) no Brasil, nos termos do seu anexo, estabelecendo os requisitos para o
registro de IFAs com a finalidade de garantir a qualidade destes e permitir seu uso na elaboracao de
produtos farmacéuticos no pais. As instru¢des normativas n° 15/2009 e n° 3/2013 estabeleceram o0s
prazos e cronograma para a implantagéo do registro de IFAs dispostos em suas respectivas normativas,
assim os IFAs atualmente na fila sdo de insumos descritos nhas normas citadas.

2 Internamente séo gerados relatérios por codigo de assunto de registro, pés-registro e renovagao
de IFAs e estes sdo analisados por filas em separado.

3 Esclarecemos que a partir de agosto de 2015 peticGes distintas e com datas de entrada
diferentes pertencentes a um mesmo DMF poderdo ser eventualmente analisadas em conjunto. Nestes
casos, a peticdo mais recente saira da fila de analise junto com a mais antiga, fora da ordem cronoldgica
estabelecida.

3.1 A andlise dos expedientes fora da ordem cronoldgica também pode ser resultante de:

a. aprovagdo da priorizagdo de analise pela RDC n° 37/2014 (expedientes priorizados) de
medicamentos que necessitem de registro de IFA previamente a comercializacéo;

b. dois processos de registros de insumo, como por exemplo: dois processos do mesmo produto
de diferentes detentores — mesmo DMF.

c. inspecéo para fins de Boas Praticas de Fabricacdo, quando acompanhado por um servidor da
GGMED/SUMED.

d. IFAs da In n° 15/2009 serdo prioritarios em relacdo a IN n° 3/2013 por ja exigirem registro dos
IFAs da primeira lista para fins de comercializagéo.

4 Os tramites para a disponibilizacéo da fila no sitio eletrdnico da Anvisa ja foram inicializados.
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