Peticdes secundarias cujo protocolo deve ser realizado via SOLICITA

e PeticBes secundarias vinculadas ao registro. Segue listagem:

12111 - GENERICO — Parecer de Andlise Técnica da Empresa (PATE) — Andlise de qualidade
Pdés-Registro

12112 - MEDICAMENTO INOVADOR - Parecer de Andlise Técnica da Empresa (PATE) —
Andlise de qualidade Pés-Registro

12113 - MEDICAMENTO NOVO - Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE) — Analise
de qualidade P6s-Registro

12114 - SIMILAR — Parecer de Analise Técnica da Empresa (PATE) — Analise de qualidade
P&s-Registro

12116 - RADIOFARMACO - Parecer de Andlise Técnica da Empresa (Pate) — Andlise de
qualidade pos-registro

12107 - GENERICO — Formulario de informagdes relativas a documentagéo de registro (FIDR)
— Andlise de Qualidade Registro

12108 - MEDICAMENTO INOVADOR - Formulario de informac&es relativas & documentagéo
de registro (FIDR) — Analise de Qualidade Registro

12109 - MEDICAMENTO NOVO - Formulério de informacdes relativas a documentacado de
registro (FIDR) —

12110 - SIMILAR — Formulario de informag®8es relativas a documentacao de registro (FIDR) —
Andlise de Qualidade Registro Anéalise de Qualidade Registro

11629 - MEDICAMENTO INOVADOR - Documentacéo para analise de bula, dizeres de
rotulagem e nome comercial

11403 - RADIOFARMACO - Documentagéo para andlise de bula, dizeres de rotulagem e nome
comercial

11402 - PRODUTO BIOLOGICO - Documentac&o para andlise de bula, dizeres de rotulagem e
nome comercial

11213 - NOVO - Documentacdo para analise de bula, dizeres de rotulagem e nome comercial

11212 - GENERICO/SIMILAR - Documentacgéo para andlise de bula, dizeres de rotulagem e
nome comercial

11405 - ESPECIFICO - Documentacéo para andlise de bula, dizeres de rotulagem e nome
comercial

11404 - DINAMIZADO - Documentacao para andlise de bula, dizeres de rotulagem e nome
comercial

11406 - FITOTERAPICO - Documentac&o para analise de bula, dizeres de rotulagem e nome
comercial

557 - MEDICAMENTO NOVO - Estudo de biodisponibilidade relativa

11630 - GENERICO - Estudo de biodisponibilidade relativa

11632 - SIMILAR - Estudo de biodisponibilidade relativa

11487 - MEDICAMENTO INOVADOR - Estudo de biodisponibilidade relativa

11633 - SIMILAR - Estudo de bioisen¢éo

11631 - GENERICO - Estudo de bioisencéo

10846 - PRODUTO BIOLOGICO - Estudo de farmacocinética

11485 - MEDICAMENTO INOVADOR — Documentac¢éo para avaliacdo de seguranca e eficacia
1384 - MEDICAMENTO NOVO - Documentagéo para avaliagdo de seguranca e eficacia



11486 - MEDICAMENTO INOVADOR - Estudo de qualificacéo de impurezas e produtos de
degradacéo

11314 - MEDICAMENTO GENERICO/ SIMILAR- Estudo de qualificagdo de impurezas e
produtos de degradagéo

11304 - MEDICAMENTO NOVO - Estudo de qualificagdo de impurezas e produtos de
degradacéo

1385 - PRODUTO BIOLOGICO — Material destinado & consulta Ad-hoc
e PeticBes administrativas. Segue a listagem dos assuntos.

10313 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Cancelamento de Registro a pedido
10332 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Reconstituicdo de documentagéo
10333 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Retificacdo de publicagcdo - ANVISA
10334 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Retificacdo de publicacdo - EMPRESA

10632 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Reconstituigdo de
documentacéao

10634 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Solicitagdo de Correcéo de Dados na
Base

10691 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Retificacdo de publicacéo - ANVISA
10692 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Retificacdo de publicacdo - EMPRESA
10764 - GPBIO - Desisténcia de petigdo/processo a pedido

10766 - CBREM - Desisténcia de peti¢cdo/processo a pedido

10767 - ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de Ensaio Clinico a pedido
10783 - RADIOFARMACO - Reconstituicdo de documentacao

10801 - RADIOFARMACO - Cancelamento de Registro da Apresentacéo do medicamento

10819 - ENSAIOS CLINICOS — Modificagdo de DDCM — Exclusdo de Protocolo de ensaio
clinico

10826 - ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de DDCM a pedido

10828 - ENSAIOS CLINICOS - Suspens&o temporaria de DDCM

10830 - ENSAIOS CLINICOS - Suspens&o temporéria de Protocolo de Ensaio Clinico
10831 - ENSAIOS CLINICOS - Reativacdo de Protocolo de Ensaio Clinico suspenso

10888 - MEDICAMENTO NOVO - Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo
de estabilidade

10889 - GENERICO - Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de
estabilidade

10890 - SIMILAR - Comunicado de resultado fora da especificagdo em estudo de estabilidade

10891 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Comunicado de resultado fora da especificacido em
estudo de estabilidade

10892 - DINAMIZADO - Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de
estabilidade

10893 - ESPECIFICO - Comunicado de resultado fora da especificacdo em estudo de
estabilidade

10911 - GRMED - Desisténcia de peticdo/processo a pedido
10912 - GEPRE - Desisténcia de peti¢do/processo a pedido



10913 - GESEF - Desisténcia de peticdo/processo a pedido
10914 - GMESP - Desisténcia de peticdo/processo a pedido
10915 - CETER - Desisténcia de peticdo/processo a pedido
10916 - Insumos Farmacéuticos Ativos - Desisténcia de peticdo/processo a pedido
10917 - COPEC - Desisténcia de peticdo/processo a pedido

11134 - RDC 73/2016 - GEPRE - Desisténcia da peticéo protocolada em atendimento ao o § 1°
do art.art. 35 da RDC 73/2016

11135 - RDC 73/2016 - GEPRE - Desisténcia da peticédo protocolada em atendimento ao § 2°
do art. 35 da RDC 73/2016

11233 - RADIOFARMACO - Retificacdo de Publicacdo - ANVISA
11234 - RADIOFARMACO - Retificacéo de Publicacéo - Empresa

11301 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Comunicado de resultado fora da
especificacdo em estudo de estabilidade

11498 - RADIOFARMACO - Desisténcia de peticdo/processo a pedido

11560 - GGMED - Arquivamento temporario de processo

11833 Analise abreviada de qualidade - OS 82/2020

11995 - ENSAIOS CLINICOS - Retificagéo de Publicagcdo — ANVISA

11996 - ENSAIOS CLINICOS - Retificagéo de Publicagio - EMPRESA

1318 - GENERICO - Reconstituicdo de documentacdo

1328 - MEDICAMENTO NOVO - Reconstituicdo de documentacao

1329 - PRODUTO BIOLOGICO - Reconstituicdo de documentagéo

1336 - PRODUTO BIOLOGICO - Retificacdo de publicagéo - ANVISA

1337 - MEDICAMENTO NOVO - Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base

1358 - ESPECIFICO - Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base

1359 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Solicitacdo de Correcédo de Dados na Base
1360 - DINAMIZADO - Solicitacéo de Correcdo de Dados na Base

1361 - GENERICO - Solicitagdo de Correcao de Dados na Base

1362 - ENSAIOS CLINICOS - Solicitagdo de Correcéo de Dados na Base

1362 - ENSAIOS CLINICOS - Solicitagdo de Correcéo de Dados na Base

1371 - ENSAIOS CLINICOS - Reconstituicdo de documentacio

1373 - ESPECIFICO - Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento
1375 - ESPECIFICO - Reconstituicdo de documentacao

1376 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Reconstituicdo de documentacao

1377 - DINAMIZADO - Reconstituicdo de documentagéo

1410 - GENERICO - Cancelamento de Registro da Apresentacdo do Medicamento
1411 - GENERICO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1425 - GENERICO - Retificacdo de publicagdo - ANVISA

1426 - GENERICO - Retificacdo de publicacdo - EMPRESA

1444 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro da Apresentacédo do Medicamento
1445 - MEDICAMENTO NOVO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1492 - MEDICAMENTO NOVO - Retificacdo de publicacdo - ANVISA


https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11833&sArea=Medicamento

1494 - MEDICAMENTO NOVO - Retificacdo de publicacdo - EMPRESA

1527 - PRODUTO BIOLOGICO - Retificagéo de publicagio - EMPRESA

1621 - SIMILAR - Cancelamento de Registro do Medicamento

1709 - DINAMIZADO - Cancelamento de Registro da Apresenta¢cédo do Medicamento a pedido
1710 - DINAMIZADO - Cancelamento de Registro do Medicamento a pedido
1831 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Retificagio de publicagdo - ANVISA.
1832 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Retificagéo de publicacdo - EMPRESA
1868 - DINAMIZADO - Retificacdo de Publicacéo - ANVISA.

1869 - DINAMIZADO - Retificacdo de Publicacdo - EMPRESA

1882 - ESPECIFICO - Cancelamento de Registro do Medicamento

1895 - SIMILAR - Solicitacédo de Correcédo de Dados na Base

1907 - ESPECIFICO - Retificagdo de publicagio - ANVISA

1908 - ESPECIFICO - Retificacédo de publicagio - EMPRESA

1920 - PRODUTO BIOLOGICO - Solicitagdo de Correcéo de Dados na Base
1969 - SIMILAR - Reconstituicdo de documentacao

1985 - SIMILAR - Retificacdo de publicacdo - ANVISA

1986 - SIMILAR - Retificacao de publicagdo - EMPRESA

1988 - SIMILAR - Cancelamento de Registro da Apresentacédo do Medicamento
11300 Aditamento para Inclusédo de analise de agrotoxicos a Fitoterapicos
11315 Alteragéo de texto de bula por avaliagdo de dados clinicos - GESEF
11339 ADITAMENTO - Cumprimento do Termo de Compromisso

11340 ADITAMENTO - Termo de Compromisso para Doencas Raras

11341 ADITAMENTO - Cumprimento de Termo de Compromisso para Doencas Raras
(Qualidade)

11342 ADITAMENTO - Cumprimento de Termo de Compromisso para Doenc¢as Raras
(Seguranca e Eficécia)

11363 ADITAMENTO - Termo de Compromisso

11364 Aditamento para Inclus@o da analise de micotoxinas a Fitoterapicos
11559 Aditamento — peticdo relacionada a COVID-19

11801 ADITAMENTO - Documentacdo de medicamento em adequagéo
1648 - GGMED - Solicitacdo de Indicacdo de Medicamento de Referéncia

11337 - Comunicacao de auséncia de medicamento de referéncia no mercado nacional pela
empresa interessada

10927 - Consulta GQMED - Proporcionalidade das formulacdes para fins de bioisencéo das
demais dosagens

10928 — Consulta GQMED - Bioisencdo em razdo da forma farmacéutica


https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11300&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11315&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11339&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11340&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11342&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11363&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11364&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11559&sArea=Medicamento
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssuntoCheckList.asp?pCoAssunto=11801&sArea=Medicamento

