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GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
Coordenação de Equivalência Terapêutica

FORMULÁRIO DE PETIÇÃO
SOLICITAÇÃO DE INCLUSÃO/ALTERAÇÃO DA LISTA DE FORMAS DE ADMINISTRAÇÃO E ANALITOS A SEREM QUANTIFICADOS.

Informações Gerais:
1. Petição via Solicita: Este formulário deve ser preenchido e anexado ao sistema conforme o modelo de petição correspondente.
2. Justificativa Técnica: É obrigatório anexar o documento da justificativa da submissão e das referências bibliográficas.
3. Documentação: 
a. Submeter guias internacionais que tratam da condução de estudo de bioequivalência para o medicamento proposto bem como literatura científica relevante;
b. Caso seja previsto a utilização de um medicamento comparador eleito como medicamento de referência pela Anvisa, deve ser encaminhada a bula do profissional de saúde.
c. Caso utilize um comparador internacional, é obrigatório que a bula deste medicamento seja submetida. É sugerida também a submissão da resposta da Gerência de Segurança e Eficácia (GESEF) que conste a autorização para utilização do referido comparador.
4. Regulamentação: A proposta deve seguir as diretrizes da RDC n° 742/2022 e atualizações para liberação convencional.
5. Caso algum campo não se aplique ou não contenha informação pertinente, o campo deverá ser preenchido com “N/A”.










	Tipo de petição

	 ☐ Inclusão                                                ☐ Alteração
☐ Exclusão	



	Dados do fármaco e referências

	Fármaco (DCB/DCI):   Clique ou toque aqui para inserir o texto.
 	

	Medicamento na Lista de Medicamentos de referência (LMR) 
☐ Sim (Qual:  Clique ou toque aqui para inserir o texto.) 
☐ Não

	Comparador internacional:  Se não houver na LMR, indicar o comparador internacional que contenha o Fármaco (ou associação)



	Proposta técnica [preencha os campos abaixo com as informações que deseja incluir na Instrução Normativa (IN)]

	Forma(s) de administração 
☐ Jejum    
☐ Alimento
☐ Jejum e Alimento

	Analito(s) a ser(em) quantificado(s) 
☐  Inalterado                  
☐  Metabólito (Qual:  Clique ou toque aqui para inserir o texto.
 )
☐ Inalterado + Metabólito (Qual:  Clique ou toque aqui para inserir o texto.)
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