Nota Técnica n.2 05/2018/GMESP/GGMED/ANVISA (versdo 02)

Cddigo de assunto para peticionamento eletronico de aditamento
Assunto para avaliagdo de nome de medicamento

A RDC n° 59, publicada em 10 de outubro de 2014, dispés sobre os nomes dos
medicamentos, seus complementos e a formacdo de familias de medicamentos.
Adicionalmente, sobre esse assunto, foi publicada a Orientacdo de Servico no 43/2017.

A avaliacdo dos nomes propostos para medicamentos é feita pela Coordenacao
de Bula, Rotulagem, Registro Simplificado e Nome Comercial (CBRES), enquanto a
avaliacdo dos pedidos de registro de medicamentos Especificos, Fitoterapicos e
Dinamizados ¢é feita pela Geréncia de Medicamentos Especificos, Notificados,
Fitoterdpicos, Dinamizados e Gases Medicinais (GMESP).

De modo a tornar mais agil a analise dos nomes propostos para medicamentos,
foram criados cddigos de assunto para que as empresas peticionem aditamentos aos
processos de registro, exclusivamente eletrénicos, os quais serao direcionados a CBRES,
de modo que essa analise possa ser feita concomitantemente a andlise do registro.

Os cédigos de assunto a serem peticionados para cada categoria terapéutica

sdo:

11404 DINAMIZADO - Documentacdo para analise de bula, dizeres de rotulagem
e nome comercial

11405 ESPECIFICO - Documentacdo para analise de bula, dizeres de rotulagem e
nome comercial

11406 FITOTERAPICO - Documentacéo para analise de bula, dizeres de rotulagem

e nome comercial

Os aditamentos eletronicos devem ser apresentados para os pedidos de registro
protocolados na Anvisa a partir de 01 de novembro de 2018. Os pedidos de registros
protocolados anteriormente a este novo procedimento seguirdo o procedimento
anterior, que se dava por meio de contato interno entre a GMESP e a CBRES.

Solicitamos que as empresas observem que esse fluxo ndo precisa ser seguido
para alguns dos medicamentos regulados pela GMESP, de acordo com especificidades
previstas na RDC n° 59/2014:

Art. da
RDC Categoria Quando adotarem como nome do medicamento
59/2014
Vitaminas, minerais A . . .
o os sinGnimos usuais utilizados na literatura
o ou aminoacidos, o X -
Art. 9 ) técnica, desde que ndo exista controvérsia
isolados ou . .
) . guanto a sua identidade
associados entre si



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/setorregulado/regularizacao/medicamentos/bulas-rotulos-e-nome-comercial/arquivos/orientacao-de-servico-no-43-de-22-de-dezembro-de-2017-nomes-comerciais.pdf

Art. 10

Fitoterapicos

o0 nome popular, cientifico ou sinébnimo usual na
literatura técnica, desde que ndo exista
controvérsia quanto a sua identidade, acrescido
do nome da empresa e seguido da nomenclatura
botanica que inclui género e espécie

Art. 12

SPPV e SPGV

a denominacdo genérica, conforme a
Denominagdao Comum Brasileira (DCB) ou, em sua
auséncia, a Denomina¢do Comum Internacional
(DCI), ou ainda, nomes usualmente empregados
para as solugdes

Art. 13

CPHD

“Concentrado Polieletrolitico para Hemodialise”
ou a abreviatura “CPHD”, acompanhado do nome
da empresa ou também a descri¢cdo da
composicao do CPHD

Para essas situagdes ndo é necessario que seja feito o aditamento para avaliagao
do nome proposto, pois, como é um nome previamente padronizado pela RDC n°
59/2014, ou pelo uso do medicamento, a analise quanto a sua regularidade sera
realizada juntamente a avalia¢do da peticdo de registro, pela GMESP.

Data da publicagdo: 19/10/2018

Versao Data AlteragOes
01 19/10/201 | - Vers3o inicial.
- Atualizagdo de CRMEC para CBRES;
02 30/09/2023 | - Atualizacdo dos cddigos de assunto de peticdo;
- Atualizagdo do link para a OS 43/2017.
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