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1 SIGLARIO

CBPF — Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo

DOU - Didrio Oficial da Unido

GRU — Guia de Recolhimento da Unido

IN — Instrugcao Normativa

NOTIFARMAC — Sistema de Notificacdo de Medicamentos
PTF — Produto Tradicional Fitoterdpico

RDC — Resolucdo de Diretoria Colegiada

RE — Resolucdo Especifica
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2 INTRODUCAO

A terceira edicao deste manual contempla as atualizacGes normativas trazidas pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada RDC n2 576/2021 e Instrugdo Normativa IN n2 106/2021
(medicamentos de baixo risco), RDC n2 26/2014 (produtos tradicionais fitoterdpicos) e RDC
n2 721/2022 (medicamentos dinamizados), com instrugdes atualizadas para a notificagdo
e renovacdo das notificagdes desses produtos no sistema de notificacdo de medicamentos
- NOTIFARMAC.

Adicionalmente, constam, nesta edicdo, orientacdes adicionais para o acesso ao
sistema de notificacdo, para a renovacdo das habilitagdes de empresas, para o
preenchimento do campo de descricdo das apresentagdes comerciais no formulario da
notificacdo e figuras atualizadas das telas do sistema.

Para gases medicinais, a notificacdo deve ser realizada no sistema Solicita, por meio
do cédigo de assunto 12293.
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3 BASE LEGAL

A Resolucdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 576, de 11 de novembro de 2021, ou
suas atualizacbes, constitui a base normativa da notificacdo de medicamentos
categorizados como de baixo risco.

J4 a Resolugdo da Diretoria Colegiada — RDC n2 721, de 12 de julho de 2022, ou suas
atualiza¢Ges, constitui a base normativa da notificacdo de medicamentos dinamizados
industrializados.

Ainda, a Resolugao da Diretoria Colegiada — RDC n? 26, de 13 de maio de 2014, ou
suas atualizagBes, constitui a base normativa da notificacdo de produtos tradicionais
fitoterdpicos.
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4 OBIJETIVO

O objetivo principal deste manual é orientar os usuarios quanto a utilizacdo do
Sistema de Notificacdo de Medicamentos, em relagdo aos procedimentos de habilitacdo de
empresas, de notificacdo de medicamentos e de consulta a habilitagdes e notificacbes
realizadas.
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5 ACESSO AO SISTEMA

A concessao do acesso da empresa aos sistemas de peticionamento da Anvisa é
obtida por meio do enderego http://www9.anvisa.gov.br/recadastramento, que deve ser
acessado via navegador Edge com o modo Internet Explorer ativado.

Orientacbes para a obtengdo de acesso estdo disponiveis em
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-empresas/passo-a-
passo-cadastro-de-empresa-2023-03-27.pdf

Uma vez cadastrada a empresa, o acesso ao sistema de notificagdo deve ser feito
por meio do link seguinte:
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp

O navegador utilizado deve ser o Edge com o modo Internet Explorer ativado. Para
ativar o modo Internet Explorer no navegador Edge, clicar sobre o icone indicado pela seta
vermelha na Figura 1-A. Em seguida, a tela serd atualizada conforme mostrado na Figura 1-
B, na qual o usudrio deverd fazer login com o e-mail e a senha cadastrados.

Figura 1 — Acesso ao sistema de notificagdao de medicamentos. A- Navegador antes da habilitacao do modo
Internet Explorer. B- Navegador apds a habilitagao do modo Internet Explorer.
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Apds login no sistema, o usuario devera selecionar o agente regulado a ser representado
de acordo com o CNPJ e razdo social vinculados a ele (Figura 2).

Figura 2 — Seleg¢do do agente regulado a ser representado.
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6 HABILITACAO DE EMPRESA

As empresas que desejam notificar e fabricar os medicamentos passiveis de
notificacdo necessitardo ser inicialmente habilitadas no NOTIFARMAC, conforme passo-a-
passo apresentado a seguir. Para tanto, elas deverdo possuir um Certificado de Boas
Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou Certificado de Boas Prdticas de Distribuicdo e
Armazenamento (CBPDA) valido (Habilitacdo por RE de CBPF) ou um protocolo de
solicitacdo de renovacgdo de CBPF/CBPDA — acompanhado, neste ultimo caso, de situagdo
satisfatdria no banco de dados de inspecao da Anvisa (Habilitagdo por Peticdo de CBPF).

O sistema permite a habilitacao para:

» 4 (quatro) linhas de produgdo: Sdlidos, Liquidos, Semissdlidos e Solugdes
Estéreis;

» 3 (trés) categorias de medicamentos: Dinamizado, Baixo Risco, Produto
Tradicional Fitoterdpico (PTF);

» 3 (trés) tipos de producgdo: Producdo Prépria, Producdo Terceirizada e Outro
Local de Fabricacao.

Para habilitacdo no sistema, a empresa notificadora e que também ¢é fabricante
deverd apresentar CBPF valido referente a linha em que o medicamento sera produzido. Ja
a empresa notificadora que ndo realiza nenhuma etapa de fabricacdo do medicamento
poderd apresentar CBPF/CBPDA vilido para qualquer linha de producdo. Por exemplo, uma
empresa poderd notificar um medicamento da linha Sdlidos, cujo processo produtivo
ocorra inteiramente em Outro Local de Fabricacdo (este devidamente habilitado para a
linha Sélidos), apresentando um CBPF para a linha Liquidos. Assim, nesse exemplo, o local
de fabricagao vinculado deve, obrigatoriamente, ter CBPF valido para a linha de sdlidos.
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Para a escolha das categorias de medicamentos e dos tipos de linhas de producao,
no momento da habilitacdo, é fundamental observar o portfélio de produtos que a
empresa notificard ulteriormente.

Por exemplo:

Se o medicamento A é dinamizado, fabricado pela empresa notificadora X, em linha
de produgdo Sélidos, mas a etapa de embalagem secunddria ocorre na empresa Y, a
empresa X devera solicitar uma habilitagdo com os seguintes parametros:

» Tipo de habilitagdo: RE de CBPF ou Peticdo de CBPF, conforme o caso;
» Linha de producdo: Sélidos;
» Categoria de medicamento: Dinamizado;

» Tipos de producdo: Produgdo Prépria e Produgdo Terceirizada (indicando, aqui,
a empresaY).

Por outro lado, se a empresa X — além do medicamento dinamizado A acima
exemplificado — também notificar um Produto Tradicional Fitoterapico da linha Sélidos,
cujo processo produtivo seja realizado por completo na empresa Z, a habilitacdo deverd ser
solicitada da seguinte maneira:

» Tipo de habilitagdo: RE de CBPF ou Peti¢do de CBPF, conforme o caso;
» Linha de producdo: Sélidos;
» Categoria de medicamento: Dinamizado e PTF;

» Tipos de producdo: Producdo Prépria, Producdo Terceirizada (empresa Y) e
Outro Local de Fabricacdo (empresa Z).

Assim, apenas as informacdes fornecidas no momento da habilitacdo — relativas a
linha de producao, a categoria de medicamento e ao tipo de producdo — estardo presentes
no ambiente de notificacdo, permitindo que a empresa X notifique tanto o medicamento
dinamizado A quanto o PTF B.

6.1. HABILITACAO POR RE DE CBPF/CBPDA (COM PRODUCAO PROPRIA)
As empresas que possuem CBPF valido para uma ou mais linhas de producao, e que

realizardo alguma etapa do processo produtivo dos medicamentos que notificarem,
deverao solicitar a habilitacdo por RE de CBPF com Producdo Prépria (Figuras 3 e 4).
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Figura 3 — Op¢do “Habilitacdo de Empresa”
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Figura 4 — Tela inicial da habilitagdo de empresa

Medicamentos de Notificacao Simplificada

Salidos
Habilitar por:

@ RE O peticio de CBRF/CEPDA
Tipo de Producao

Pradugss Propriz

Produgse Terceirizada Outra Local de Fabricaggo
O (A empresa produz ||| Selecone uma Empresa | [ nsERIR ||| Seleciona ume Empresa
essa linha)

| | InSERIR

| Liquidos
Habilitar por:

(ZJRE () Peticin de CEPF/CEPDA

Tipo de Producao

Pradugso Propria Produggo Terceirizada Ouwro Local de Fabricaggo
O (A empresa produz ||| Selecione uma Empresa /| [ INSERIR ||| Seleciona uma Empresa
essa linha)

v| [ INSERIR

p——mr—
Habilitar por:

(2Re () peticio de CBPF/CERDA

Tipo de Producao
PradugZa Prdpriz

Produgic Terceirizada Owtra Local de Fabricag2o
O (A empresa produz ||| Selecions uma Emprasa | [ INSERIR ||| Seleciona uma Empresa
essa linha)

| [ INSERIR |

Solucies Extérai
Habilitar por:

('RE () Peticin de CEPF/CEPDA

Tipo de Producio
PradugZa Propriz

Produgse Terceirizada Ouiro Local de Fabricago
O (A empresa produz ||| Selecione ums Empresa | [ INSERIR ||| Seleciona uma Empresa
essa linha)

| | INSERIR

Apds clicar no item “RE”, o usudrio deverd preencher e selecionar os campos
abertos (Figura 5) com os dados referentes ao seu pedido: nimero da RE que concedeu o
CBPF a empresa notificadora; data de publicacdo da RE no DOU; endereco eletrénico da
publicacao (pagina do DOU em que os dados da empresa estdo presentes); categorias dos

medicamentos que pretende notificar em relacdo a linha de producdo escolhida; e o tipo
de producdo (Producdo Prdpria).
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Figura 5 — Habilitagdo por RE de CBPF/CBPDA (com Produg3o Prépria)

Medicamentos de Notificacao Simplificada
Habilitacdo de Empresa
| Salidos
Habilitar por:
® RE ) Peticio de CBPF/CEPDA
Dados da RE
Nimero da RE de CBPF{boas praticas de fabricac3o)/CBPDA (bozs pratices de Data de publiacaoe
distribuicio = armazenamentao)
Link da RE c= CBPF/CBFDA publicads no DuC.U. (Consulte Suplemento ANVISAno | | Tipo de Certficads
{0l D.0.LL) () cepF () CBRDA
HTTR:S | B
Categoria
Fj [[] Dinamizade [] Baien Risco [ Produto Tradicdional Fitoterdpico
Tipo de Producio
Produg2o Pripriz Produgdo Terceirizada Owtro Local de Fabricag@o
M (A empresa produz ||| Selecone uma Empresa w| [InSERR. ||| Seleciona uma Empresa w| [InserRm
essa linha}
r

ir

Apds o preenchimento e sele¢do dos campos, o usuario devera clicar em “Enviar”
para submeter a habilitacdo proposta a Anvisa. A empresa somente estard apta a realizar
a notificacdo de medicamentos apds a avaliacdo da Agéncia quanto a habilitagcdo, o que
acontecera em até 2 (dois) dias Uteis.

Se o usuario desejar habilitar a empresa em mais de uma linha de producédo, podera
fazé-lo simultaneamente, selecionando e preenchendo todas as informagdes na mesma
pagina, antes de clicar em “Enviar”, botdo localizado ao fim da pdgina (Figura 6).

Figura 6 — Botao ENVIAR ao fim da pagina de solicitagdo de habilitagao de empresa.
Habilitar por:

(_JRE () Peticio de CBPF/CEDDA
Tipo de Producio
Produgzo Propria Produgsc Terceirizada QOutro Loczl de Fabricacio
[1 (& empresa produz [ selecione umaz Empresa | [ MSERIR ||| Selecionz uma Empresz | [ INSERTR |

linha)
HABILITACOES | | VOLTAR m

6.2 HABILITACAO POR RE DE CBPF/CBPDA (COM PRODUGAO PROPRIA E PRODUGCAO
TERCEIRIZADA)

As empresas que possuem CBPF valido para uma ou mais linhas de producao e que
realizardo alguma parte do processo produtivo dos medicamentos que notificarem — com
uma ou mais etapas de fabricacdo sendo realizadas por empresas terceiras — deverao
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solicitar a habilitacdo por RE de CBPF com Producdo Prépria e Produgdo Terceirizada (Figura
7).

Esse tipo de solicitacdo também se aplica a empresa notificadora que possui um ou
mais medicamentos inteiramente por ela fabricados e outros medicamentos com uma ou
mais etapas de fabricacdo que sdo realizadas por empresas terceiras.

Figura 7 — Habilitagdo por RE de CBPF/CBPDA (com Produgio Prépria e Produgio Terceirizada)
[ Liquidos
Habilitar por:
(@) RE () Peticio de CBEF/CEPDA

Dados da RE
lnl Nomero da RE de CEPF(bozs praticas de fabricacio)/CBPDA (boas priticas de Data de %imlﬁo

distribuicio e armazenamento)

Link da]RE de CBPFF/CERDA publicada no DuOWU, (Consulte Suplemento ANVISA no Tipo de Certifiado
D.0.U. ) CBPF () CBPDA
HTTR:/ |
Categoria

[ | Dinamizado [ Baieo Risc [ | Produm Tradicenal Fitoterdpico —
Tipo de Producio

Produgzs Prdpriz Produgie Tercairizada Owiro Local de Fabricagio
{A empresa produz ||| selecons ums Emprasa | [ NSERIR || Seleciona uma Empresa | [ INSERIR

essa linha)

Para tanto, o usuario deverd selecionar o campo “A empresa produz essa linha”,
referente a Producdo Prépria. Em seguida, deverd escolher a empresa terceirizada (a partir

de uma lista que contém as empresas previamente habilitadas para a linha de produgao
em questdo) e clicar em “Inserir”.

I aE -

0

Duas ou mais empresas podem ser inseridas como Empresa Terceirizada para a
linha de producdo em questdo. Assim, caso a empresa notificadora pretenda notificar dois
medicamentos (pertencentes a linha Liquidos) — ambos fabricados com Producdo Prdpria,
mas embalados em empresas terceiras distintas —, devera inserir, neste momento, as duas
terceirizadas no respectivo campo (Figura 8).



-, ANVISA

|| Agincia Nacional de Vigiinca Senitina

MEDICAMENTOS Sistema de Notificagdo de Medicamentos

Figura 8 — Habilitagdo por RE de CBPF/CBPDA (com Produc&o Prépria e mais de uma Produgio Terceirizada)

| Liguidas |
Habilitar por:
(W RE () Peticio de CEPF/CEPDA
Dados da RE
Mimero da RE de CBPF(bozs praticzs de fabricacio )/CBPDA (boss pratices de Datz de publiccio
n]ldiﬁtl'il:‘-jgéﬂ e arr'nazmarnentcs H
111
|[J)-I'IE fja]RE de CBPF/CEPDA publiczdz nio D.0.U. (Consulte Suplements ANVISA no Tipa de Cartificado
i lﬁ"‘ | H (®) CBPF () CBRDA
Categoria
E_I:l Dinamizado [] Baixo Risco [] Produtn Tradicionsl Fitoter3pico
(Tipe de Producio
Predugsc Propriz Produgze Terceirizada Ouiro Local de Fabricaggo
(A empresa produz [ NSERTR. ||| Seleciona ums Empres V| [nseR |
essa linha)
[ Empresas Informadas para Liquidos
[ Tipo de Producio | Empresa | Execluir
Tercerizada I X
Terceirizada | X

Tal como descrito no item 6.1, a empresa somente estard apta a realizar a
notificacdo de medicamentos apds a analise da Agéncia quanto a habilitacdo enviada.

6.3 HABILITACAO POR RE DE CBPF/CBPDA (COM OUTRO LOCAL DE FABRICACAO)

As empresas que possuem CBPDA ou CBPF vélido para qualquer linha de producao
e que nao realizardo qualquer parte do processo produtivo dos medicamentos que
notificarem deverdo solicitar a habilitacdo por RE de CBPF/CBPDA exclusivamente com
Outro Local de Fabricagdo (Figura 9).

Além disso, também é possivel selecionar Outro Local de Fabricacdo
concomitantemente a Producdo Propria e a Producdo Terceirizada.
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Figura 9 — Habilitagdo por RE de CBPF/CBPDA (exclusivamente com Outro Local de Fabricagdo)

| Semissdlidos
Habilitar por:
(@ RE () Peticio de CEOF/CEPDA
~ Dados da RE
Momero da RE o= CBPF| bozs praticas de fabricacao |/ CBPDA [boss praticas de Data de publicagao
distribuicio & armazenamento)) H
111
Gk da]RE d= LEPF/CBPDA publiceda no D.0.U, |Consulte Suplements ANVISA no | | Tipe de Ceroticds
0.0,
03 Tl | ) cerF () CBPDA
Categoria
rﬁ [] Dinamizado [] Baioo Risoo [] Produtn Tradicienal Fitoter3picn |
Tipo de Producao _ —Ll,
ProducZo Prépria ProducSo Terceirizada Outro Local de FabricagZo N
[0 (A empresa produz ||| Selesons uma Empress w| [ nsErIR: ||| seleciona ume Empresa | [ nserir |
essa linha) A

Para tanto, o usudrio deverd proceder da mesma maneira descrita nos itens 6.1 e
6.2. A lista de empresas nacionais e internacionais disponiveis para o tipo de produgao
Outro Local de Fabricacdo é definida a priori pelo sistema.

Apds escolher uma empresa nacional como Outro Local de Fabricacdo e clicar em
“Inserir”, a solicitacdo ja estard apta a ser enviada a Anvisa.

Caso seja escolhida uma empresa internacional como Outro Local de Fabricacao,
como essas empresas ndao estdo previamente habilitadas no sistema, o usuario devera
indicar, primeiramente, se a empresa internacional sera habilitada por RE de CBPF ou por
Peticdo de CBPF. No primeiro caso, é necessario preencher os campos abertos tal como foi
feito para a habilitagdo da empresa notificadora (Figura 10).
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Figura 10 — Habilitacdo da empresa notificadora por RE de CBPF/CBPDA (com Outro Local de Fabricagido
internacional habilitado por RE de CBPF)
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Ja em relacdo a habilitacdo de Outro Local de Fabricacdo internacional por Peticdo
de CBPF, o usuario devera informar o numero do expediente da peticdo referente a
renovagao de CBPF para a empresa internacional (Figura 11). Ao clicar em “Consultar”, as
demais informacdes serdo automaticamente preenchidas (niumero de protocolo, data e
assunto da peticdo). Por fim, o usudrio devera selecionar a categoria de medicamento para
a habilitacdo, de acordo com as notificacdes que pretende realizar. A aprovacdo desse
pedido dependerd da condicdo satisfatdria da empresa no banco de dados de inspecdo da
Anvisa.

Somente estardo disponiveis para selecdo na habilitacdo do Outro Local de
Fabricacdo internacional as categorias de medicamentos selecionadas na habilitacdo da
empresa notificadora. Dessa forma, é essencial que, ao realizar a habilitacdo da empresa
notificadora, sejam selecionadas todas as categorias de medicamentos que a empresa tem
interesse em notificar.
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Figura 11 — Habilitacdo da empresa notificadora por RE de CBPF/CBPDA (com Outro Local de Fabricagido
internacional habilitado por Petigdo de CBPF)
[ Salidos |
Habilitar por:
@ RE O peticio de CBPF/CEPDA

Dados da RE
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Assim como acontece para os casos de terceirizacdo, duas ou mais empresas podem
ser inseridas como Outro Local de Fabricacdo. Por exemplo, se a empresa notificadora
pretende notificar cinco medicamentos na linha Semissélidos, cada qual sendo fabricado
em um local diferente, o usuario devera inserir as cinco empresas no campo Outro Local
de Fabricacdo antes de enviar a habilitacao.

Ressalta-se que apenas as empresas indicadas, no momento da habilitacdo da
empresa notificadora, como Producdo Terceirizada ou Outro Local de Fabricacdo estardo
disponiveis para selecdo no ambiente de notificacdo de medicamentos.

ATENGAO: o campo de data de publicagdo do CBPF/CBPDA deve ser preenchido com a data
de publicacdo do DOU, ndo com a data da resolucao.

6.4 HABILITACAO POR PETICAO DE CBPF/CBPDA

As empresas que ndo possuem CBPF/CBPDA viélido — mas que ja tenham
protocolizado uma peticdo de renovacdo de CBPF/CBPDA — poderdo solicitar o tipo de
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habilitagcdo Peticdo de CBPF/CBPDA (Figura 12). A aprovacdo desse pedido dependerd da
condigao satisfatdria da empresa no banco de dados de inspegao da Anvisa.

Figura 12 — Habilitagdo da empresa notificadora por Peti¢do de CBPF/CBPDA

[ Salidos
Habilitar por:
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b |
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essa linha)

Os campos de numero de protocolo e de assunto de peticdo sdo preenchidos
automaticamente apds inser¢cdo do nimero do expediente da certificacdo.

Todos os demais passos da habilitacdo por Peticdo de CBPF/CBPDA, referentes a
selecdo de categoria e tipo de producgao, sdo idénticos aqueles descritos nos itens 6.2 e 6.3.

Recomenda-se que seja feita nova habilitacdo apds a publicacdo do CBPF da
empresa.

6.5 RENOVACAO DE HABILITACAO
6.5.1 Renovagao de habilitagdo por RE de CBPF/CBPDA

A habilitacdo do tipo RE de CBPF/CBPDA possui a mesma validade da resolucdo que
concedeu o certificado de boas praticas. Atualmente, esse prazo é de 2 (dois) anos para
CBPF e de 4 anos para CBPDA, contados a partir da data da publicacdo da RE.

Vencida a habilitacdo, o sistema ndo permitira a notificacdo de novos
medicamentos, mas mantera as notificagoes ainda ativas. Assim, para conseguir notificar
novos medicamentos, o usudrio deve solicitar a renovacdo antes do vencimento da
habilitagao vigente.

IMPORTANTE: Mesmo com o sistema mantendo a notificacdo ativa, apds o
vencimento da habilitacdo, a empresa sé poderd fabricar novos lotes do medicamento se
tiver CBPF valido.
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Para tanto, ha dois caminhos possiveis: a solicitacdo de habilitagdo comum (tal
como descrita dos itens 6.1 até 6.4), que substituird a habilitacdo anterior, conforme
mensagem destacada na Figura 13; e a solicitacdo de renovacdo da habilitacdo
propriamente dita (Figura 14). Ambas possuem o mesmo efeito.

Figura 13 — Renovagao de habilitagao por substituicao da habilitagdao anterior

[ Salidos —
Habilitar por: Mensagem da pagina da web *
(@ RE () Peticin de CBPF/CEFDA
Dados da RE
Nimero da RE de CBPF{bozs praticas de fabriczc3a)/CBPDA (bozs pratics de [ Data de publicacio Sua empresa ja esta habilitada para Sdlido esse procedimento
distribuicio = armazenamento) 02| |:| ira renovar sua habilitacdo!
Deseja prosseguir?
Lini RE de CBPF/CEPDA publicada no 0.0.U, (Consulte Suplemento ANVISA no Tipo de Carificada
pob 04| O ceer O caepa
[HTTRuS |
[ Dinamizado [] Baixo Risco [C] Produto Tradicional Fitoterdpico
Tipo de Producao
Praducio Pripria ProducEo Terceirizada e Local gz Fabricaczo
(A empresa produz ||| Selesons uma Empresa | [INSERIR ||| Selesiona uma Empresa | [[InserRR
essa linha)

Figura 14 — Opg¢ao “Renovar Habilitagao”
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Ao selecionar a op¢do “Renovar Habilitacdo”, o usuario devera escolher a linha de
produgdo para a qual solicitara a renovagao e o tipo de habilitagao (Figura 15).
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Figura 15 — Renovagao de habilitagao
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Ap0s clicar em “Buscar Habilitagdo”, na tela aberta, o usudrio devera preencher as
informacdes da nova RE de CBPF, tal como explicado nos itens 6.1, 6.2 e 6.3.

De acordo com a Figura 16, os dados referentes aos tipos de producao definidos e
as empresas informadas na habilitacdo antiga podem ser mantidos ou alterados, conforme
a necessidade da empresa notificadora.
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Figura 16 — Renovacao de habilitacdao por RE de CBPF
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Apos informar o novo niumero da RE de CBPF/CBPDA, a nova data de publicacdo e
o novo link do DOU, o usudrio podera marcar ou desmarcar a Producdo Prépria e excluir a
Terceirizada e o Outro Local de Fabricacdo, substituindo-os por outras empresas. Ainda,
podera modificar as categorias de medicamentos a serem notificados.

No exemplo em tela, o Outro Local de Fabricagdo internacional previamente
informado ndo teve sua habilitacao localizada. Isso poderd ocorrer quando a habilitacdo
estiver vencida, em virtude do fim da vigéncia da RE que concedeu o CBPF da empresa
internacional. Nesse caso, o usuario devera excluir o Outro Local de Fabrica¢do, por meio
doitem “Acdo”, e inserir a mesma empresa, ou outra empresa, com CBPF védlido, conforme

o caso (Figura 17).
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Figura 17 — Inser¢ao de Outro Local de Fabricagdo na renovagdo de habilitagdo
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Nesse passo, cabe a mesma explicacdo apresentada no item 6.3, em que o usudrio
— ao escolher Outro Local de Fabricagado internacional — necessitara habilita-lo por RE de
CBPF ou Peticdo de CBPF. Para o caso de Outro Local de Fabricacdo nacional ou Producao
Terceirizada, as empresas elencadas ja estdo previamente habilitadas. Assim, ndo é
necessario informar os dados de habilitacdo tal como se procede para as empresas
internacionais.

Enfim, ao clicar em “Solicitar Renovacao”, o usudrio submete seu pedido a Anvisa.

IMPORTANTE: a renovagao da habilitagao s6 pode ser feita para o mesmo tipo de
habilitacdo inicialmente solicitada. Assim, se a empresa possui habilitacdo por RE ativa para
determinada linha de producdo, a renovacdo dessa habilitacdo so podera ser feita por meio
de renovacao de habilitacdo por RE. Caso a nova solicitacdo de habilitacdo seja de tipo
diferente da que esta ativa, a empresa poderad solicitar a habilitacdo pelo caminho comum.
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6.5.2 Renovacgao de habilitacdo por Peticio de CBPF/CBPDA

A habilitagdo do tipo Peticdo de CBPF/CBPDA possui a validade de 2 (dois) anos
(CBPF) ou de 4 anos (CBPDA), contados a partir da data do protocolo da peticdo de
renovagao.

As maneiras possiveis para solicitar a renova¢dao da habilitagdo por Peticao de
CBPF/CBPDA sdo as mesmas citadas no item 6.5.1. Porém, por este caminho, o usuario
devera informar o niumero do expediente da peticdo de renovag¢ao de CBPF e consulta-lo

(Figura 18).

Figura 18 — Renovacao de habilitagcdao por Peti¢do de CBPF
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E importante destacar que a renovac¢do da habilitacdo sé pode ser feita para o
mesmo tipo de habilitacdo inicialmente solicitada. Assim, se a empresa possui habilitacdo
por peticdo ativa para determinada linha de producdo, a renovacdo dessa habilitacdo so
poderad ser feita por meio de renovacao de habilitacdo por peticdao. Caso a nova solicitacdo
de habilitagcdo seja de tipo diferente da que esta ativa, a empresa poderd solicitar a
habilitacao pelo caminho comum.
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6.6. HISTORICO DAS HABILITACOES

A empresa notificadora podera consultar suas habilitacbes por meio da opgao
“Histérico das Habilitagcdes”, de acordo com a Figura 19.

Figura 19 — Opg¢do “Histérico das Habilitagdes”
781 Ministério da Satide

—-I. (. Agiéncia Nacional
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Agénda Nacional de Vigilinca Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasilia (OF) CEP 71.205-050 - Tel: (51) 448-1000 - Disque Salide: 0 800 61 1997

Nesse histérico, as habilitacGes sdo classificadas em cinco status distintos (Figura
20):

Pendente — quando o pedido de habilitacdo estiver em andlise pela Anvisa;
Ativo — quando a habilitacdo estiver vélida;

Negada — quando o pedido de habilitagcdo for negado pela Anvisa;

Encerrada — quando a habilitacdo for substituida por outra, a pedido da
empresa, ou quando estiver vencida;

Cancelada — quando a habilitagdo for cancelada pela Anvisa.

YV VY

A\
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- - _ Produto
Data Vencimento Linha . . Baixo - -
e ~ Ti e Dinamizado| _° Tradicional |Gases Status |Detalhes

Solict Habilit po Prod R ficion Producdo

31032017 RE Liquidos NEo Mao NEo Sim Sim Megada :l')
14:20:35 Criogénicos

31f03/2017 RE Liquido Sim Sim Sim Nao Nao Megada _:l')
11:02:47

14/02/2017 14/02/2018 PeticBo|  Semissdlido Sim Sim Sim NEo NEo Ativo :l')
14:05:26 14:06:30

14/02/2017 13/02/2019 RE Sdlido Sim NZo sim NEo sim Ativo e
13:54:086

14f02/2017 13022019 RE Liquido Sim Mao Sim Nao Nao Ativo _:l')
13:54:06

09/02/2017 09/10/2018 RE Salido Sim Mao Sim NEo Sim Encerrada :l')
12:08:51

09f02/2017 09/10/2018 RE |Solugies Estéreis Nao Sim Nao Nao Sim Ativo _:l,)
12:08:51

09f02/2017 RE Liquidos Nao Mao Nao Sim Sim Megada _:l')
12:05:45 Cringénicos

09/02/2017 RE Gases NEo Mao NEo Sim Sim Pendente :l')
12:03:37

09f02/2017 RE Gases Nao Mao Nao Sim Sim Megada _:l')
11:55:45

13f01/2017 09/03/2018 RE Gases Nao Mao Nao Sim Sim Encerrada _:l')
16:39:46

06012017 06/01/2018 Petico Liquidos NEo MNao NEo Sim NEo Cancelada :l')
15:50:02 15:50:57 Cringénicos

06012017 08/01/2018 Peticdo| Solugies Estéreis MNao Sim MNao MNao MNao  |Cancelada _:l')
15:50:02 15:50:48

06012017 06/01/2018 Petico Gases NEo MNao NEo Sim NEo Cancelada \i)
15:50:02 15:50:31

Em “Detalhes” (Figura 21), o usuario podera consultar os dados relacionados ao tipo
de habilitacdo, aos tipos de producdo, a situacdo da habilitacdo e o motivo da situacado
(aplicavel para os status Negada, Encerrada e Cancelada).
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Figura 21 — Dados da habilitacao e motivo da sua situagdo (Negada, Encerrada ou Cancelada)

Dados informados

o1 Nimero da RE de BFF (boas praticas de fabricacio) 0z Data de Publicaco

3103 31/03/2017
03 Link do VISALEGIS

hitip: /fin.gov.br

Producdo
Prépria | 5im
Empresas Informadas
Tipo de Producdo Home da Empresa

o e Fabriagie I

Motivo

Prezado(a) Senhor(a), em atencdo & sua solictacdo, comunicamos gue a Resolucdo - RE informada, que concedeu o CBPF & empresa solicitante, ndo
se encontra mais vigente. Assim, orientamos que protocolize novo pedido de habilitagdo com uma RE valida ou com base em uma Peticio de CBPF
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7 NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS

Apds a aprovacao da habilitacdo solicitada pelo usudrio, a empresa estard apta a
realizar a notificacdo de medicamentos por meio da op¢ao mostrada na Figura 22.

Figura 22 — Opg¢ao “Notificacao de Medicamentos”
T8 Ministério da Satide
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Agénda Madonal de Vigilanca Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

IMPORTANTE: A op¢do “Notificagdo de Medicamentos” sé é exibida no menu do
sistema quando houver pelo menos uma habilitacdo ativa para a empresa notificadora.

Na tela seguinte (Figura 23), estardo disponiveis as categorias de medicamentos
para as quais a empresa foi previamente habilitada.

Figura 23 — Selegao da categoria do medicamento
781 Ministério da Saide

L Agéncia Nacional
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Agéncia Nadonal de Vigildncia Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satde: 0 800 61 1997
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7.1 NOTIFICAGAO DE MEDICAMENTOS — CATEGORIA BAIXO RISCO

Para notificar um medicamento classificado como Baixo Risco, o usuario devera
selecionar essa categoria e a tela seguinte sera automaticamente aberta.

Todos os campos sdo de preenchimento obrigatdrio.

Inicialmente, é necessario selecionar a linha de producdo do medicamento
(novamente, estardo disponiveis apenas aquelas linhas previamente habilitadas para a
empresa em relacdo a categoria Baixo Risco), conforme demonstrado pela Figura 24.

Figura 24 - Selegao da linha de produgao — categoria Baixo Risco

_.'. (. Agéncia Nacional
_I = de Vigildncia Sanitiria
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Medicamentos
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Destricdor *  Selecione um medicamento h
Mome do medicamento: ¥ | |
Acondicionamento: * | ADICIONAR
| Embalagem Primaria | Embalagem Secundaria Prazo de Validade | |
[ canceLar || Enviar |

Em seguida, o usuario deverd escolher o medicamento que deseja notificar,
conforme lista de medicamentos de baixo risco sujeitos a notificagdo (Figura 25).
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Figura 25 — Selegdao do medicamento — categoria Baixo Risco
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B Selecione um medicamento -

Nome do medicamento: AGUA PURIFICADA —
ALCOOL ETILICO 70%

Acondicionamento: * ALCOOL ICDADO 0,1% .
COLODIC LACTO-SALICILADO 20% (SOLUCAD)

COLODIC SALICILADO 12%

ETER ALCOOLIZADO je Validade
GLICERINA )

GLICONATO DE CLOREXIDINA 0,5% (SOLUGAQ)

GLICONATO DE CLOREXIDINA 1% (SOLUGAO)

GLICONATO DE CLOREXIDINA 2% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS)
GLICONATO DE CLOREXIDINA 4% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS)
IODOPOLIVIDONA 10% (SOLUGAO AQUOSA)

m

Agéncia Madonal de Vigildnda Sanit [ODOPOLIVIDONA 10% (SOLUCAQ COM TENSOATIVOS) ide: 0 800 61 1937
imngpouwnom 10% (SOLUCAO HIDROALCOOLICA) jaht © 2005 Anvisal
LOCAD DE PEROXIDO DE BENZOILA 5%
MEL ROSADO

OLEC DE AMEMDOAS 100%

OLEC DE RICINIO 100%

OLEC MINERAL 100%

50LUCAD ANTIMICOTICA COM I0DO
SOLUCAO DE ACIDO BORICO 3% L
SOLUCAQ DE AMOMIA 10%

SOLUCAO DE AZUL DE METILENG 1%

SOLUCAO DE BENIOIM (SUMATRA BENZOIN) 20%

SOLUCAO DE HIPOCLORITO DE 50DIO

S0LUCAO DE HIPOSSULFITO DE SODIO 40%

SOLUCAQ DE 1000 2%

SOLUCAQ DE 10DO 5% A

SOLUCAO DE PEROXIDO DE HIDROGENIO 3% Z

O proximo passo é identificar o produto (“Nome do medicamento”). Para tanto, nos
termos RDC n2 576/2021, o usudrio devera adotar o nome do produto ou sindnimo, tais
como descritos no Anexo | da IN n2 106/2021, sendo facultado a empresa a utilizacdo de
marca ou nome comercial. Neste ultimo caso, deverd observar as disposicdes da RDC n?
59/2014, e de suas atualizagdes, a respeito dos nomes adotados para os medicamentos.

Assim, o campo “Nome do medicamento”, apontado na Figura 26, deverd ser
preenchido com a marca ou o nome comercial. Caso o medicamento ndo possua
denominacdo comercial, em tal campo devera ser inserido o nome do produto ou o
sindnimo.
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O Jdltimo campo da tela em questdio é o “Acondicionamento”. Aqui,
acondicionamento deve ser compreendido como apresentacdo comercial (em analogia aos
medicamentos registrados). Exemplificando: se a empresa deseja notificar um
medicamento fabricado em apenas um acondicionamento (exemplo: frasco de plastico
opaco), mas com dois volumes diferentes (50 mL e 100 mL), devera cadastrar as duas
apresentagdes como se fossem dois acondicionamentos distintos.

Ao selecionar “Adicionar”, a tela aberta devera ser preenchida com os dados

referentes a uma das apresentacdes pretendidas (Figura 27). Todos os campos sdo de
preenchimento obrigatdrio, exceto aquele relacionado a embalagem secundaria (que pode
nao ser aplicdvel em alguns casos).

Na “Descri¢cdo da apresentacdo”, o usudrio possui um campo livre para descrever a

apresentacao a ser cadastrada, como mostra o exemplo da Figura 27. Essa descricdo devera
se basear no Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracao e
Embalagens de Medicamentos (disponivel no link: https://www.qov.br/anvisa/pt-
br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-

medicamentos/vocabulario-controlado.pdf e, complementarmente, no manual de

preenchimento do formulario de peticdo de medicamentos (disponivel no link:
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/3219616/MANUAL+NOVO+FP+2%C2%AA

+ed.pdf/1f3b08c7-13f0-4d9d-bbce-3fadddac5786).

O Quadro 1 exemplifica descri¢cbes de apresentacdes distintas.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/centraisdeconteudo/publicacoes/medicamentos/publicacoes-sobre-medicamentos/vocabulario-controlado.pdf
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/3219616/MANUAL+NOVO+FP+2%C2%AA+ed.pdf/1f3b08c7-13f0-4d9d-bbce-3fadddac5786
https://antigo.anvisa.gov.br/documents/33836/3219616/MANUAL+NOVO+FP+2%C2%AA+ed.pdf/1f3b08c7-13f0-4d9d-bbce-3fadddac5786
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QUADRO 1. Montagem das descrigdes das apresentagées comerciais.

Concentragao Forma Via Embalagem Embalagem Volume Acessorio Sabor
do IFA farmacéutica do acondicionamento
de secundaria primdria
administragao primdrio
10MG/ML SOL OR CcT FRAS PLAS20 ML COoP -
PVC TRANS

10 MG/ML SOL OR CT FRAS PLAS PVC TRANS X 20 ML + COP

10MG/ML  SOL OR CT FRAS PLAS30 ML cop MENTA
PVC TRANS

10 MG/ML SOL OR CT FRAS PLAS PVC TRANS X 30 ML + COP (SABOR MENTA)

Conforme exibido na Figura 27, o estudo de estabilidade e o layout de rotulagem
devem ser inseridos por meio da a¢do “Procurar...”, e cada documento serd limitado a um
tamanho de 25 megabytes. Além disso, o prazo de validade informado devera ser
condizente com os resultados de estabilidade apresentados, em concordancia a legislacao
vigente para realizacdo de estudos de estabilidade de medicamentos. Os nomes dos
arquivos ndo poderdo conter nenhum caractere especial, apenas letras e nimeros.
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Figura 27 — Dados do acondicionamento/apresentag¢ido — categoria Baixo Risco

Careqoriz de Medicamentos
Baixo Risco
} Acondicionamento
Embzlagem primaria: * LV [ Frasen 2= plésticn opaco w|

Embalzgem secundsnia: [ Cartucho w| @
Vohme/Quantidade; * | }30 [ MILILTTRG (mL) v<j
)1—

Descricio da spresentagior 75 MG/ML EMU OR CT FR PLAS PEED OPC X 30 ML ( |

Prazo de validade (messs): * ¢

Estuds de estzbiidads: * [c:\USERS | PAULDDOCUMENTS\ESTUDD DE ESTABILIDADE.POF || Procurs...

Layout de rotulagem: * [C:USERS PAULCVDOCUMENTS RO TULAGENS DA EMBALRGEM PRIMARIA E SECUNDARIAPL| Procurer..,

Local de Fabricacdo

Tipo de lozzk = ) Producio Prépria@
()] Emprasa Intermnaciol

) Empresa Tercairizada
O Outro local de fabricacio

Razdo Socizh  11111111000151 - EMPRESA DE TESTE LTDA. [VS01)
Enderego:  Enderego da Empresa

.
Etzpa de Fabricacdo: * | Processo produtive complet (‘_I—VI :

Sobre os anexos:

Como é permitido anexar apenas um arquivo de estudo de estabilidade por
apresentacdo, a empresa deve reunir todos os protocolos e relatérios aplicaveis —
incluindo estudos acelerado, de longa duracdo, de fotoestabilidade e em uso — em um
Unico documento. O anexo de layout de rotulagem deve conter, para cada apresentacao,
o rétulo da embalagem primadria e da embalagem secundaria, quando existente, em um
Unico arquivo.

IMPORTANTE: recomenda-se que os anexos contenham textos pesquisaveis que
ndo permitam a busca por palavras, evitando, portanto, o uso de imagens ou documentos
escaneados.

Por fim, os tipos de producao aplicadveis ao medicamento precisam ser informados
no campo “Local de Fabricacdo” (ultima sec¢do da Figura 27). Como mencionado nos itens
referentes a habilitacdo, apenas as empresas — Producao Prépria, Producao Terceirizada e
Outros Locais de Fabricagao nacional e internacional — previamente habilitadas estarao
disponiveis para escolha nesse momento da notificacdo.
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Ao escolher um dos tipos de producdo, um campo se abre para a sele¢do das etapas
de fabricagdo realizadas no local indicado (Figura 28).

Figura 28 — Local de fabricacdo do acondicionamento/apresentag¢do — categoria Baixo Risco

Acondicionamento

Embslagem primaria: * [ Frasco gz pléstion opacn w|

Embalzgem secundinia: | Cartucha Vl

Wolume/Quantidade: * o ¢ IW
Descricio da apresentacio: 75 MG/ML EMU DR CT FR PLAS PEED OPC X 30 ML
Prazo de velidads (messs): *

Estudo de estzbiidade: * [C:\USERS\PAULD\DOCUMENTSI|ESTUDD DE ESTABILIDADE.POF | Procursr... |
Layout de rotulzgem: * [C:TUSERS PADLD DOCUMENTS ROTULAGENS DA EMBALAGEN PRIMARLA E SECUNDARIAP procurar... |

Loczl de Fabricacio

Tpodeloczl: = () Producio Propriz
() Empresa Internacional
() Empresa Terceirizada
(2 Outra local de fabricaciio

ADICIONAR.
Empresa Tipo de Local Etapa de fabricacio Remover
Local
EMPRESA DE TESTE LTDA. (V5S01) Producdo Prépria | Processo produtivo completo x

_ Outro local de Embalagem secundaria x
fabricacdo

[ CANCELAR || InCLUIR |

Como exemplo, caso todas as etapas de fabricacdo do medicamento sejam
realizadas na empresa notificadora, o usuario devera: selecionar “Producao Prépria” para
o “Tipo de local”; escolher “Processo produtivo completo” para a “Etapa de Fabricacdo”; e
clicar em “Adicionar”.

No entanto, caso o medicamento possua uma ou mais etapas de fabricacdo
realizadas em locais distintos, elas precisardo ser informadas juntamente ao respectivo
local. Assim, os passos citados no paragrafo anterior deverao ser repetidos para cada local
adicionado. Em seguida, ao optar por “Incluir”, finaliza-se o procedimento de inclusdo da
apresentac¢do/acondicionamento do medicamento.
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A partir desse ponto, o usuario poderd concluir a notificacdo ao clicar em “Enviar”
(Figura 29). Ainda, podera editar o acondicionamento criado por meio do icone
representado por um lapis (#), bem como exclui-lo (%) ou incluir um novo
acondicionamento/apresentacdo clicando novamente em “Adicionar” e repetindo o
procedimento. Reitera-se que deverdao ser adicionados tantos “acondicionamentos”
qguantas forem as apresenta¢des comerciais desejadas (ainda que todas as apresentacdes
possuam o mesmo acondicionamento, mas se diferenciem em algum outro aspecto).

Figura 29 — Tela com acondicionamentos cadastrados — categoria Baixo Risco
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Antes de concluir a notificacdo, o usudrio devera se certificar de que todas as
informacgdes fornecidas sdo apropriadas para o medicamento pretendido. Apds clicar em
“Enviar”, serd aberta uma janela com a Guia de Recolhimento da Unido (GRU).

Caso identifique equivocos nos dados fornecidos apés a geracdo da GRU, ndo serd
possivel editar a notificacdo enviada. Assim, o usudrio pode descartar a GRU gerada e
enviar uma nova notificacdo, realizando o pagamento apenas da nova GRU emitida. Ou
seja, notificagbes ja enviadas ndo sdo passiveis de edigdao ou corregao.

Logo, correcdes a serem implementadas apds o pagamento da GRU implicam nova
notificacdo e novo recolhimento de taxa, ja que, conforme determina a RDC n2 576/2021,
art. 21, aempresa detentora da notificacao deve realizar nova notificacdo do medicamento
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por meio do sistema eletronico de notificagdo de medicamentos sempre que houver
mudancas em quaisquer informacdes prestadas.

Em funcdo de possiveis instabilidades do sistema de notificacdo de medicamentos,
orientamos que a empresa armazene os prints das telas de cadastro a fim de respaldar
eventuais pleitos de correcdo na base de dados que decorram de erros do sistema de
notificagdo de medicamentos.

7.2 NOTIFICAGAO DE MEDICAMENTOS — CATEGORIA DINAMIZADO

Como todo o procedimento de notificacdo ja foi detalhado para medicamentos de
baixo risco, serdo detalhadas aqui apenas as diferencas na notificacdo de medicamentos
dinamizados.

Para notificar um medicamento pertencente a categoria Dinamizado, o usuario
deverd selecionar essa categoria na tela representada pela Figura 23.

Na tela seguinte (Figura 30), o usudrio devera selecionar a linha de producao, o(s)
insumo(s) ativo(s), sua poténcia e escala (decimal ou centesimal) e clicar em “Incluir”.

A empresa deve incluir todos os insumos ativos que fazem parte da composi¢ao do
medicamento, informando, para cada um deles, poténcia e escala. A ordem de inclusdo dos
insumos ativos sera a mesma a ser reproduzida na declaracao da notificagao e nas consultas
referentes as notificacdes ativas.

Em seguida, devem ser preenchidos os campos “Nome do medicamento” e
selecionada a “Classe” (homeopatico, antroposdfico ou antihomotdxico).
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Figura 30 — Notificagdo de medicamento — categoria Dinamizado
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Layout de bula: * [ ” Procurar... ]

[ canceLar || EnvIAR |

O usudrio deverd clicar no botdo ADICIONAR, no campo “Acondicionamento”
quando sera aberta a tela disponivel na Figura 31.
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Figura 31 — Notificagdo de medicamento — categoria Dinamizado — cadastro da apresentagdo

‘ Acondicionamento

Embalagem priméria: * ‘ Selecione hd ‘

Embalagem secundéria: ‘ Selecione hd ‘
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(®) Empresa Internacional
O Empresa Terceirizada
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Empresa Internacional: * ‘ Selecione a Linha de Produgio para listar as empresas v | < I

Etapa de Fabricacdo: * ‘ v|
Empresa Tipo de Local Etapa de fabricacao Remover
Local

|

O usuadrio devera selecionar a embalagem primaria e secunddria (esta ultima,
quando existente) para o produto e preencher o campo “Volume/Quantidade”,
selecionando a unidade de medida aplicavel.

Em seguida, deve ser descrita a apresentacdo do medicamento conforme
Vocabuldrio Controlado de Formas Farmacéuticas. Deve ser informado o Prazo de Validade
em meses no campo especifico. Em seguida, deve ser feito o upload dos arquivos, em
formato PDF, do estudo de estabilidade e rotulagens.

Deve ainda ser informado se a producado sera prépria, ou por empresa internacional,
se ocorrera alguma etapa de terceirizagdo ou producdao em outro local de fabricacao.

Quando informado local de fabricagdo em empresa internacional, deve ser
selecionada a empresa internacional fabricante, a qual deverd ter sido previamente
habilitada junto ao sistema. Deve ser informada a etapa de fabricacdo em cada uma das
empresas relacionadas. Deve-se em seguida, clicar em adicionar, até que todas as
empresas estejam cadastradas. Em seguida, deve-se clicar em incluir e aparecera uma caixa
de texto informando “Acondicionamento cadastrado com sucesso”. Deve-se clicar em OK
para retornar para a primeira tela (apresentada na Figura 30), para, por fim, fazer o upload
do arquivo do layout de bula em formato PDF.

Apds ainsercdo de todas as informacdes, deve-se clicar em ENVIAR, a fim de que a
notificacdo seja concluida e a GRU esteja disponivel para pagamento.
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As mesmas especificidades a respeito da emissdo da GRU — mencionadas ao final
do item 7.1 se aplicam nesse momento.

Em fungdo de possiveis instabilidades do sistema de notificagdo de medicamentos,
orientamos que a empresa armazene os prints da tela de cadastro a fim de respaldar
eventuais pleitos de correcdo na base de dados que decorram de erros do sistema de
notificagdo de medicamentos.

7.3 NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS - CATEGORIA PRODUTO TRADICIONAL
FITOTERAPICO

Para notificar um medicamento pertencente a categoria Produto Tradicional
Fitoterapico, o usuario devera selecionar essa categoria na tela apresentada anteriormente

na Figura 23.

Na tela seguinte (Figura 32), o usudrio necessitara selecionar a linha de producao e
o medicamento. Em seguida, deverd informar o nome do medicamento desejado,
consoante a RDC n2 59/2014, a RDC n? 26/2014 e suas atualiza¢des, e adicionar os
acondicionamentos/apresentacdes de acordo com as orientacdes do item 7.1.
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Por fim, o usudrio necessitard realizar o upload dos arquivos referentes ao controle
de qualidade da droga vegetal, do derivado vegetal e do produto acabado, bem como
inserir o layout do folheto informativo. Reitera-se que cada um desses documentos esta
limitado ao tamanho de 25 megabytes.

Novamente, antes de concluir a notificacao, é necessario que o usuario se certifique
de que todas as informacdes fornecidas estdo corretas para o medicamento pretendido.
Ap0s clicar em “Enviar”, serd aberta uma janela com a GRU a ser paga.

Em fungdo de possiveis instabilidades do sistema de notificagdo de medicamentos,
orientamos que a empresa armazene os prints da tela de cadastro a fim de respaldar
eventuais pleitos de correcdo na base de dados que decorram de erros do sistema de
notificagdo de medicamentos.

7.4 NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS — CATEGORIA GASES MEDICINAIS
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A notificacdo de gases medicinais enquadrados como medicamentos deve ser
realizada via sistema Solicita (cdédigo de assunto 12293) e possui um manual préprio para
ela. Para consultar o manual de notificacdo de gases medicinais, acesse a pagina de
informes de gases medicinais no portal da Anvisa: https://www.gov.br/anvisa/pt-
br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais

7.5 CONSULTA DE NOTIFICACOES

O usuario podera — por meio da opg¢ao “Consultar Notificagdo”, mostrada na Figura
3 — consultar as notificacdes finalizadas pela empresa notificadora.

Figura 33 — Opg¢ao “Consultar Notificagao”
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Notificacdo de Medicamentos
Gerar Declaracao

Histdrico das Habilitagies
Consultar Notificacdo
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* 5air

Agénda Madonal de Vigilinda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Saiide: 0 800 61 1937

Na tela seguinte (Figura 34), sdo apresentados quatro campos de preenchimento
para consulta:

» Categoria: Baixo Risco, Dinamizado, PTF e Gases Medicinais;

» Situacdo: Ativo, Em Andlise, Canceladas e Aguardando Pagamento;
» Nome comercial (campo de livre preenchimento);

» Medicamento (campo com lista pré-determinada).

O primeiro critério (categoria) é de sele¢ao obrigatéria. Todos os demais sao
facultativos.


https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/gases-medicinais/informacoes-gerais
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Critérios para Consulta
Categoria: | Baixo Risco h ¢
Situagdo: -
Nome Comercial: | |
Medicamento: M

A consulta dos notificados com situagdo “Ativo” remete a tela disposta na Figura 35.
Nela, é possivel consultar os acondicionamentos cadastrados e cancelar uma notificacao
valida.
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Figura 35 — Consulta de notificagbes com situagao “Ativo”
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]

Categoria
Baixo Risco
Linha de . Nomedo | Datada . Data de ~ | Cancelar
Produc Medi to|Notificacs Acondicional - t Notificacs
Descrigao mentos Vi Situacao Renovar
Semissdlido | CREME DE amex 31/01/2017 Consultar 31/01/2022 |  Ativo p
ENXOFRE 10%
Solugies | Agua purificada | AQUA 20012017 Consultar 20/01/2022 | Ativo >
Estéreis
Sélido BICARBONATO |TESTE 30/12/2016 Consultar 30/12/2021 | Ativo *
DE SODIO (PQ) digpo
Liquido SOLUCACDE |A30 30/12/2016 Consultar 30/12/2021 | Ativo > [fndo
CLORETO DE disponivel]]
SODIO 0,9%
Semissdlido | MANTEIGA DE  [LMT30 30/12/2018 Consultar 30/12/2021 |  Ativo b4 Indo
CACAlU disponivel]
(BASTAQ)
Solugdes  |solugdo nasal | TML30 30/12/2016 Consultar 30/12/2021 |  Ativo > [ndo
Estéreis de doreto de aisoonivel]
sodio 0,9%:
Sélido SABONETE DE |LNT 29/12/2016 Consultar 29/12/2021 | Afivo by o
PEROXIDO DE disponivel]]
BEMZOILA 5%
Sdlido CRISTAISDE |TML2 28/12f2016 Consultar 28/12/2021 Ativo X [ndo
SULFATO DE digponivef]
MAGMESIO
Sélido FO DE THL 2812/2016 Consultar 28/12/2021 | Ativo > [ndo
SULFATO DE aisoonivel]
SODIO
Solucdes |SOLUCACDE |PRODUTO- | 28/12/2016 Consultar 28/12/2021 | Ativo > [h3o
Estéreis CLORETODE |SOLUCAD degporvel]
SODIO 0,9%  |ESTERIL - ’
estéril 28/12/2016
o | voter || GERARDECLARACAD |

Agéncia Nadonal de Vigildncia Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71,205-050 - Tel: (61) 4498-1000 - Disque Salide: 0 800 61 1997

Além disso, a opcdo “Gerar Declaracdo” emite um documento que lista todas as
notificacdes vdlidas da empresa, de acordo com os critérios de consulta previamente
selecionados. Essa declaracao elenca as principais informacgdes das notifica¢des, tais como:
categoria do medicamento, linha de produgdo, vencimento e acondicionamentos (Figura
36).
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Figura 36 — Declaragdo de Notificagao

I . N .
d.l_ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

T Geréncia Geral de Medicamentos
ANV ISA

DECLARAGAO DE NOTIFICACAO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razio Social: Empresa de Teste LTDA. (VS01)
CNPJ: 11.111.111/0001-91

Medicamentos Notificados

Medicamento

Categoria: | BAIXO RISCO

Linha de Producio: | SOLUCOES ESTEREIS

Descrigiao: | AGUA PURIFICADA

Nome do Medicamento: | AQUA

Data da Notificagao: | 20/01/2017

Vencimento da Notificagéo: | 20/01/2022

Dados de Acondicionamento

Acondicionamento
Volume/Gtd Descrigao da Apresentacao Prazo de Validade
(priméria + secundaria)
1 AMPOLA DE PLASTICO TRANSPARENTE SOML ASKAJKSJA X 50ML 24 meses

Local(is) de Fabricagéo

-11111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (VS01) - Produgdo Propria

Internacional

I 2 | AMPOLA DE PLASTICO TRANSLUCIDO + CARTUCHO I BOML I DASDSD X 60 ML 24 meses

Local(is) de Fabricagéo

- 11111111000191 - Empresa de Teste LTDA_ (VS01) - Produgéo Propria

Internacional

continua...

Cadigo de Validacio desta declaragio: 162040414334317 emitido em 04/04/2017 14:33:43

Essa mesma declara¢ao — contendo todos os medicamentos notificados ativos da
empresa — pode ser emitida por meio da opg¢dao “Gerar Declara¢dao”, na tela inicial do
sistema (Figura 37).
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Figura 37 — Opgdo “Gerar Declaragdo” na tela inicial do sistema
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111.0001-91

Opcoes

& Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacdo
* MNotificacdo de Medicamentos
E$ s Gerar Declaracéio

Histdrico das Habilitaces
Consultar Notificacdo
* Consultar Guias Emitidas

+ Nova identificacio
* Sair

Agénda Nadonal de Viglinda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (1) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

Copyright © 2005 Anvisa

Fora do sistema de notificacdo de medicamentos, as notificacdes ativas e
canceladas também podem ser consultadas. Acesse o portal da Anvisa, por meio do link
seguinte: https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/

7.6 CONSULTA DE GUIAS EMITIDAS

As GRUs geradas ap6s o envio das notificacdes podem ser consultadas por meio da
opgao “Consultar Guias Emitidas”, como indica a Figura 38.


https://consultas.anvisa.gov.br/#/medicamentos/
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111.0001-91

Opcoes

Habilitacdo de Empresa
Renovar Habilitacdo
Notificacdo de Medicamentos
Gerar Declaracdo

Histérico das Habilitacdes
Consultar Notificacdo ::

Consultar Guias Emitidas

Mova identificacao
* Sair

Agénda Madonal de Vigildnda Sanitdria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 443-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997
h ? i

Com essa opc¢do, o usudrio podera verificar se determinada guia ja possui a situacao
“paga”, bem como emitir uma segunda via para a realizacdo do pagamento (Figura 39).

Figura 39 — Notificagdo— GRU emitidas

—-I. L Agéncia Nacional
-~ de Vigilincia Sanitiria
wwweranvisa.gov.br

Notificacio Simplificada - Guias Emitidas ‘

Medicamento | Situagao da Guia | Data da Notificagie | Valor | 23Via
ACMADER Aguardando Pagamento 03/04/2017 RS 0,00
THML31032017 Aguardanda Pagamento 31/03/2017 R50,00 Emitir
TML31032017 Aguardando Pagamento 31/03/2017 R50,00 Ernittir
ITNL14032017 Paga 14/03/2017 RE0,00
TNL14032017 Paga 14/03/2017 RE0,00

7.7 RENOVACAO DE NOTIFICACOES

Nos ultimos seis meses de validade da notificacdo, e somente nesse periodo, estara
disponivel a opcdo para declaracdo de interesse na continuidade de sua comercializacdo.
Nesse sentido, a empresa deverd anexar layouts de rotulagem atualizados e estudos de
estabilidade de acompanhamento para cada apresentacao.
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Para declarar o interesse na continuidade da notificacdo, a empresa devera acessar
a lista de notifica¢Oes ativas (Figura 40-A), buscar a notificacdo de acordo com os critérios
de busca solicitados (Figura 40-B), clicar na opgdo exibida na ultima coluna da lista de
acordo com a notificacdo desejada (Figura 40-C) e prosseguir com as confirmacgdes
solicitadas nas Figuras 40-D e 40-E.
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Figura 40 — Declaragdo de interesse na comercializagao da notificagao.

Opgoes
# Habilitagio de Empresa
* Renovar Habilitacio
* MNotificagio de Medicamentos
* Gerar Declaracdo
(A) Consultar Noti o
s Consul 5 Em
* MNova identificacio
® Sair
Critérios para Consulta
Categoria: || Baixo Risco V|
(B) Nome Comerdal: ||
Medicamento: | v
VOLTAR | [ comsULTAR
Medicamentos Notificados
Categoria
(C) Baixo Risco
Linha de D o Nome do Data da A s Data de a o ” Cancelar Manter
Producio < Medicamento | Notificacio g BT Vencimento SLadce Notificacdo| notificacdo,
Liquido EMULSAO teste 24/10/2024 Consultar 24/10/2034 || Ativo X ﬂ}
DE OXIDO ‘
DE ZINCO
10%
VOLTAR ||  GERAR DECLARAGAO
Mensagem da pagina da web X
] Para concluir a manifestagde quante ao interesse na
manutencdo da notificacdo € necessanio incluir estudos de
bilidade de acompanh junto aos
(D) anteriormente apresentados e salvar. Caso sua notificagio
possua campos ndo preenchidos também serd necessario
preenché-los de acorde com o novo formulario de notificagdo.
[0 Mo permitir que esta pagina crie mais mensagens m
P q pag g
Mensagem da pagina da web X
( ) A empresa confirma a comercializagdo do medicamento nos termos da Lei g 6.360/19767
[0 Nao permitir que esta pagina crie mais mensagens
P q pag g
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8 GLOSSARIO

Empresa notificadora — empresa devidamente habilitada, fabricante ou ndo, e responsavel
pela realizacdo da notificacao.

Habilitagao — permissao concedida a uma empresa para notificar e fabricar os produtos
sujeitos a notificagdo prevista na RDC n?2 576/2021, na RDC n2 721/2022 e na RDC n?
26/2014, e suas atualizacbes, desde que apresente um CBPF valido ou um protocolo de
renovagao de CBPF com situagao satisfatéria no banco de dados de inspe¢do da Anvisa.

Medicamento de baixo risco sujeito a notificagdo — produto farmacéutico, tecnicamente
obtido ou elaborado, com finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe baixo
risco de que seu uso ou exposicdo possa causar consequéncias ou agravos a saude quando
observadas todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas na IN n2 106/2021 ou
suas atualizagdes.

Medicamento dinamizado notificado — medicamento preparado a partir de insumos ativos
dinamizados ou de tintura-mae, com finalidade preventiva, paliativa ou curativa, a ser
administrado conforme a terapéutica homeopatica, homotoxicoldgica e antroposéfica,
passivel de notificagdo conforme disposto na RDC n2 721/2022.

Produto tradicional fitoterapico notificado — produto obtido exclusivamente a partir de
insumo farmacéutico ativo vegetal que se encontra listado na ultima edicdo do Formulario
de Fitoterapico da Farmacopeia Brasileira e que possua monografia especifica de controle
da qualidade publicada em farmacopeia reconhecida pela Anvisa, de acordo com os
critérios estabelecidos na RDC n2 26/2014.

Notificagdo — comunicacdo a autoridade sanitaria federal (Anvisa) referente a fabricacao,
importacdo e comercializacdo dos medicamentos notificados, nos termos da RDC n2
576/2021, da RDC n? 721/2022, da RDC n? 26/2014 e das suas atualizagdes.
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