	Formulário de Histórico de Mudança do Produto

	1. Identificação do Processo

	Assunto do Processo de Registro:


	Número do processo de registro:

	Nome comercial do produto:


	Empresa detentora:

	CNPJ da Empresa:


	Princípio Ativo:

	Período a que se refere o HMP:


	Houve inclusão de informações suplementares?
( ) Sim ( ) Não 

	2. Inclusão de informação suplementar

	Descrição da Alteração:


	Data Aprovação Alteração:
	Data Implementação Alteração:


	Apresentações envolvidas na alteração:


	Justificativa / Descrição da Alteração:


	Anexos (caso tenham sido incluídos anexos para as mudanças suplementares, descrevê-los abaixo)

	

	Houve Alteração/Mudança do Produto?
( ) Sim ( ) Não 

	3. Inclusão de Mudanças do Produto

	Tem Expediente?
 ( ) Sim ( ) Não 

	Pós-Registro:


	Mudança Implementada?


	Data de implementação da Mudança:


	Apresentações envolvidas na mudança:


	Justificativa / Descrição razão da mudança:


	Anexos (caso tenham sido incluídos anexos para as mudanças suplementares, descrevê-los abaixo)

	


* A empresa deverá replicar a tabela acima para cada mudança pós-registro ou informação suplementar ocorrida no período a que se refere o HMP. 
**As mudanças informadas deverão ser registradas em ordem cronológica da sua efetivação.
*** Nos campos “Anexos”, quando aplicável, informar os arquivos enviados para cada alteração ou informação suplementar preferencialmente os nominando da seguinte forma:
· Inclusão de informação suplementar – Nomear o arquivo concatenando as seguintes informações: “data da implementação da mudança”, “Informação suplementar”, “descrição da alteração”, e “nome do arquivo original”, separando cada uma dessas informações por um hífen. Exemplo: “02_05_2025-Inf Suplementar-Mudanca numeracao lote- Anexo I”.
· Inclusão de mudança do produto com expediente – Nomear o arquivo concatenando as seguintes informações: “data da implementação da mudança”, “Mudança do produto”, “expediente da alteração” e “nome do arquivo original”,  separando cada uma dessas informações por um hífen. Exemplo:  “10_06_2025-Mudanca produto-248965241-Anexo III”.
· Inclusão de mudança do produto sem expediente – Nomear o arquivo concatenando as seguintes informações: “data da implementação da mudança”, “Mudança do produto”, “Alteração exclusiva de HMP” e “nome do arquivo original”,  separando cada uma dessas informações por um hífen. Exemplo: “23_08_2025-Mudanca produto-Substituicao equipamento por equipamento-Anexo XV “.


	Termo de Responsabilidade

	
             A empresa, _________________________________, devidamente autorizada pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária, sob número _______________________, neste ato representado pelo seu Responsável Técnico e pelo seu Representante Legal, declara que o produto atende aos regulamentos e outros dispositivos legais referentes ao controle de processo e de produto acabado e demais parâmetros técnicos relativos às boas práticas de fabricação e controle pertinentes à categoria do produto. 
             A empresa declara, ainda, que dispõe de dados comprobatórios que atestam a eficácia e a segurança de sua finalidade proposta, e que este não constitui risco à saúde quando utilizado em conformidade com as instruções de uso e demais medidas constantes da embalagem de venda do produto durante o seu período de validade.
             Os responsáveis abaixo assumem perante esse órgão, que a inobservância do estabelecido nas normativas sanitárias vigentes, constitui infração sanitária, ficando os infratores sujeitos às penalidades previstas em Lei.



	Data
	Representante Legal
	Responsável Técnico 


	
	
	



