[image: image2.png]0 Boletim
SINDUSFARM, Vigilancia

Sanitdria





[image: image1.png]0 Boletim
SINDUSFARM, Vigilancia

Sanitdria






NESTA SEÇÃO

[image: image1.png]
Boletim nº 110.08
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Informes Técnicos 2008

Informe Técnico nº 3, de 18 de novembro de 2008

Esclarecimento sobre a RDC nº 204/2005 que regulamenta o procedimento de petições submetidas à análise pelos setores técnicos da Anvisa.

A Gerente Substituta, da Gerência-Geral de Medicamentos em conjunto com Gerente Geral de Gestão de Administração Financeira no uso de suas atribuições legais, informa:

1. Em continuidade ao processo de melhoria de Gestão, a Gerência-Geral de Medicamento está promovendo a melhoria do fluxo de suas atividades internas, bem como investindo no curso das informações entre a Agência, o Setor Produtivo e a sociedade em geral.

2. Neste contexto, a partir de 17/11/2008, só deverão ser considerados os aditamentos que cumprirem com o disposto na RDC nº. 204/2005. De acordo com Art. 2º, item I da referida RDC, tem-se como aditamento:


Aditamento - toda e qualquer complementação ao processo, não exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do objeto do processo, não resultando em manifestação diversa da peticionada.

3. Dessa forma, o aditamento deve ser utilizado para complementar e/ou melhorar alguma informação sobre o objeto de um assunto já peticionado. Ex.: atualizar um estudo de estabilidade, atualizar dados da bula, atualizar metodologia analítica etc.

4. Este informe deve-se a verificação de um grande número de Petições de Aditamento inadequadas, as quais visaram além de complementar as informações processuais, conforme prevê a legislação em vigor, modificar a natureza do pedido de registro originário tais como: apresentação de nova forma farmacêutica; nova apresentação; nova concentração etc., fato este que tem comprometido o bom desenvolvimento, e o tempo de análise de registro.

5. As Petições de Aditamento consideradas inadequadas pela equipe técnica terão a situação alterada para “não anuído” e serão arquivadas no Processo Administrativo principal.
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