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Identificação

1) Dados do pedido

Número do processo

Código Descrição do código de assunto

2) Dados da empresa

Nome da empresa detentora do registro

CNPJ Número da autorização de funcionamento (AFE)

Trata-se de  transferência de  titularidade?

Não Sim

3) Dados do produto

Nome do medicamento

Forma farmacêutica

Via de administração

Classificação ATC

Validade do registro

4) Medicamento Referência

Nome do medicamento de referência

Nome da empresa detentora do registro

5) Dados da fórmula

Identificação
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Componente Complemento Função na fórmula Qtide Unidade

6) Dados dos dossiês dos insumos farmacêuticos ativos (IFAs)

IFA (DCB) deDossiê  do IFA número

Versão da parte aberta do dossiê do IFA

Versão da parte fechada do dossiê do IFA

Número de registro do IFA

Data

Data

Sim NãoIFA estéril?

Nome da empresa

Código (internacionais)CNPJ (nacionais)

Endereço

Coordenadas Geográficas

Município UF País

Código Postal Telefone e Fax email

Etapa de produção

7) Dados dos fabricantes do medicamento

Fabricante do medicamento número de

Nome da empresa

Código (internacionais)CNPJ (nacionais)

Endereço
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Município PaísUF

Etapa de produção

8) Dados da apresentação

Apresentação Nº do registro

Complemento diferencial

Prazo de validade

Destinação do Produto Comercial Governamental Estabelecimento de saúde Profissional/Empresa especializada

  Embalagem múltipla? Sim Não

Restrição de uso

Cuidados para conservação

Uso restrito a estabelecimentos de saúde? NãoSim

Apresentação fracionável? Sim Não

Tarja

Restrição de prescrição

Embalagem primária

Especif. emb 1ª

Embalagem secundária

Especif. emb 2ª

Envoltório intermediário

Especif. envol.
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Especif. acess.

Acessório

Fabricante(s) do IFA desta(s) apresentação(ões)

Fabricante(s) do medicamento desta(s) apresentação(ões)

9) Termo de responsabilidade

Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui apresentadas, bem como
pela qualidade do produto cujo registro ou modificações deste tenhamos solicitado através desta petição.

Responsável técnico Responsável legal
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Formulário de Petição
Versão 02 Data: 13/06/2023
 
1) Dados do pedido
 
Código
Preencher com o código de assunto específico para a petição.
Descrição do código de assunto
Preencher com a descrição do assunto da petição.
 
2) Dados da empresa
 Trata-se de  transferência de  titularidade?
 3) Dados do produto
 4) Medicamento Referência
Esse campo é aplicável apenas a medicamentos genéricos e similares ou biológicos pela via de desenvolvimento por comparabilidade. Não preencher no caso de medicamentos enquadrados como novos ou inovadores, específicos, fitoterápicos, dinamizados e gases medicinais.
 5) Dados da fórmula
Componente
Incluir todos os componentes da fórmula (incluindo corantes, solventes e componentes de revestimentos) conforme a Lista DCB, a exceção de aromas e essências, e todos os componentes que são evaporados durante o processo (como água e solventes). 
Complemento
Este campo é destinado à inclusão de informações que não se enquadram nos itens ‘Componentes’, ‘DCB’, ‘Função na fórmula’ ou ‘Qtide’.
Função na fórmula  
Informar a função na fórmula da substância descrita no campo ‘Componente’. 
Qtide
Preencher com o número de casas decimais com o menor valor alfa numérico. Exemplo: se o menor valor utilizar 3 casas decimais (0,000), todas as quantidades também devem utilizar 3 casas decimais.
Unidade
Preencher com a unidade de medida a qual se refere o campo ‘Qtide’.
Contact Information
Adobe LiveCycle Designer Template
9.0.0.2.20101008.1.734229
 6) Dados dos dossiês dos insumos farmacêuticos ativos (IFAs)
Este item deve estar preenchido para cada insumo farmacêutico ativo, seu respectivo dossiê/DMF/ASMF/APIMF na versão mais recente, o Holder (detentor do DMF, se houver) e todos fabricantes relacionados à sua síntese desde o material de partida.
IFA estéril?
Informar se o IFA é ou não estéril.
 7) Dados dos fabricantes do medicamento 
Citar todas as empresas que participam de alguma etapa da fabricação do medicamento.
 8) Dados da apresentação
Apresentação
Preencher a descrição da apresentação, seguindo a ordem: concentração, forma farmacêutica, tipo de embalagem secundária, envoltório intermediário (se houver e tiver função; apenas a sigla ENVOL), quantidade (apenas para frascos, frascos-ampola, bisnagas ou ampolas com mais de 1) embalagem primária, quantidade/peso /volume de formas farmacêuticas por acondicionamento + Diluente ou Acessório (se houver), conforme as abreviações utilizadas no Vocabulário Controlado.
Nº do registro
Preencher com o número de registro vigente, se houver. Para as novas apresentações comerciais ou petição primária de registro, deixar em branco.
Destinação do Produto
Preencher todas as destinações já aprovadas e para quais está sendo solicitada inclusão. • Comercial: produto de venda permitida para farmácias e drogarias.• Hospitalar: produto de venda permitida para hospitais, clínicas e ambulatórios.• Institucional: produto de venda destinada a programas governamentais vinculados ao Sistema Único de Saúde.• Profissional/ empresa especializada: produtos de venda permitida para profissionais ou empresa especializada.Para a mesma apresentação, pode-se selecionar mais uma destinação, por exemplo, comercial e institucional.
  Embalagem múltipla?
Preencher sim se a embalagem for múltipla.
Uso restrito a estabelecimentos de saúde?
Preencher sim apenas para os produtos que devem ser administrados exclusivamente em ambiente hospitalar, por exemplo, produtos injetáveis oncológicos, expansores plasmáticos, anestésicos gerais, bloqueadores musculares e outros cuja forma de preparação/administração exija.
Apresentação fracionável?
Preencher se a apresentação é fracionável ou não. 
  9) Termo de responsabilidade
 Assumimos, civil e criminalmente, inteira responsabilidade pela veracidade das informações aqui apresentadas, bem como pela qualidade do produto cujo registro ou modificações deste tenhamos solicitado através desta petição.
	Preencher com a identificação do produto ao qual aquele FP se refere, com o nome do produto, a forma farmacêutica e a dosagem ou a concentração.: 
	Preencher com a data de validade do registro (dia mês e ano no formato DD/MM/AAAA) quando se tratar de petição secundária, relacionada a produto já registrado. Não preencher quando se tratar de petição primária de registro.: 
	Preencher com o código de assunto específico para a petição.: 
	Preencher com a descrição do assunto da petição.: 
	Adicionar linha para inclusão de assuntos.: 
	Remover linha incluída equivocadamente.: 
	Inserir o número do processo de origem apenas nos casos de transferência de titularidade.: 
	Não: 
	Sim: 
	Preencher o nome do medicamento registrado ou proposto, sem o complemento diferencial. O campo não deve ser preenchido quando o medicamento não tiver nome de marca, como nos casos de medicamentos genéricos e, em geral, para imunoterápicos e soluções parenterais.: 
	Button1: 
	Selecionar a forma farmacêutica específica, com exceção de preparações injetáveis, em que a via de administração também deve ser inserida neste campo. : 
	Selecionar a via de administração, conforme a versão vigente do Vocabulário Controlado de Termos Relacionados aos Medicamentos.: 
	Selecionar a categoria e o código de acordo com a classificação Anatômica Terapêutica Química/ Dose Diária Definida, quarto nível.: 
	Preencher com o nome comercial do medicamento de referência, para genéricos e similares e produtos biológicos desenvolvidos pela via da comparabilidade. : 
	Preencher com a razão social da empresa detentora do registro do medicamento de referência.: 
	O campo identificação deve ser preenchido apenas nos casos de mais de uma fórmula na mesma apresentação, como no caso de pós e diluentes, por exemplo. Quando se tratar de formas farmacêuticas ou concentrações diferentes, utilizar um FP para cada formulação. : 
	Adicionar apresentações que tenham todas as características a seguir comuns.: 
	RemoverLinhaformula: 
	DropDownList12: 
	Preencher com o número de registro vigente, se houver. Para as novas apresentações comerciais ou petição primária de registro, deixar em branco.: 
	Selecione a unidade de medida.: 
	Preencher com a identificação da versão da parte fechada do dossiê do IFA apresentado. Documento equivalente ao DMF – Drug Master File ou ASMF - Active Substance Master File ou APIMF – Active Pharmaceutical Substance Master File ou ainda Dossiê Mestre da Droga.: 
	Preencher com a unidade de medida a qual se refere o campo ‘Qtide’.: 
	Remover uma fórmula inserida equivocadamente.: 
	Informar a DCB do IFA ao qual se referem os dados da empresa. : 
	TextField6: 
	TextField5: 
	Para os IFAs que possuem registro na Anvisa, preencher com seu respectivo número. Caso contrário, deixar o campo em branco.: 
	Preencher com a data da versão da parte fechada do dossiê: 
	Preencher a razão social da empresa fabricante do medicamento.: 
	Preencher com o endereço: logradouro e número, tanto para empresas nacionais quanto para empresas internacionais.: 
	Informar as coordenadas geográficas do local de fabricação do IFA em graus decimais: latitude e longitude.: 
	Informar o endereço eletrônico para contato com a empresa do IFA.: 
	Informar a etapa de fabricação pela qual a empresa é responsável. A empresa pode escolher a opção correspondente na lista que se abre   ou digitar outra etapa que não esteja na lista. No caso do holder, preencher apenas “holder”.: 
	Clique neste botão para incluir os campos para preenchimento de outro dossiê (DMF) de IFA.: 
	Preencher qual a etapa de fabricação a empresa é responsável dentre as opções disponíveis. Pode ser adicionada mais de uma opção.: 
	Adicionar outra empresa que participa de alguma etapa da fabricação do medicamento.: 
	Preencher o complemento diferencial registrado ou proposto, após o nome do medicamento, isto é ‘nome comercial + complemento’.Para medicamentos genéricos, imunoterápicos em todas as situações ou similares que não contenham complemento de marca este campo deve estar em branco.: 
	Preencher o prazo de validade aprovado ou que está sendo solicitado.: 
	Selecionar meses, exceto para radiofármacos.: 
	: 
	Escolher a restrição de uso aprovada ou solicitada. Caso necessário, preencher o complemento (meses, anos ou kg), digitando o número no campo do meio e escolhendo o parâmetro correspondente no campo da direita.: 
	Preencher o número referente aos meses, anos ou kg.: 
	Consultar os cuidados de conservação previstos na norma de estabilidade em vigor para medicamentos, quando for petição primária. Para medicamentos já registrados, utilizar os cuidados de conservação aprovados ou o pleiteado.: 
	• Sem tarja: medicamento isento de prescrição (RDC 138/2003).• Vermelha: produto que não exija retenção de receita.• Vermelha sob restrição: produto que exija retenção de receita, incluindo os antimicrobianos.• Preta: produto que exija retenção de receita e a tarja de cor preta conforme Portaria 344/1998.: 
	- Venda sem prescrição médica: são os medicamentos isentos de prescrição (MIPs), de acordo com o estabelecido pela RDC nº 98/2016.- Venda sob prescrição médica: todos os produtos que não se enquadram como isentos de prescrição, de acordo com o estabelecido pela RDC nº 98/2016.  Não selecionar essa opção caso seja produto sob controle especial (Portaria 344/1998) ou antimicrobiano sob controle (RDC 20/2011).- Venda sob prescrição médica com retenção de receita: no caso de antimicrobiano sob controle (RDC 20/2011).- Venda sob receita de controle especial: no caso de produto controlado que se enquadra nessa categoria, por exemplo, Lista C1 da Portaria 344/1998,- Venda sob prescrição médica sujeita a Notificação de receita “A”: no caso de produto controlado que se enquadra na lista A da Portaria 344/1998.- Venda sob prescrição médica sujeita a Notificação de receita “B”: no caso de produto controlado que se enquadra na lista B1 da Portaria 344/1998.- Venda sob prescrição médica sujeita a Notificação de receita “B2”: no caso de produto controlado que se enquadra na lista B2 da Portaria 344/1998.- Dispensação sujeita a receituário do programa DST/AIDS: no caso de produto controlado que se enquadra na lista C4 da Portaria 344/1998.: 
	Preencher a embalagem primária de acordo com o Vocabulário Controlado de formas farmacêuticas, vias de administração e embalagens de medicamentos, disponível no site da Anvisa.Exceto no caso de plásticos, pois o tipo de plástico (por exemplo, PVC/PVDC) ou diferentes gramaturas ou diferentes composições devem ser discriminadas nesse campo.: 
	AddEmbPrim: 
	RemoverEmbPrim: 
	Incluir a especificação do(s) acessório(s) (material e detalhes considerados relevantes).: 
	Preencher a embalagem secundária de acordo com o Vocabulário Controlado de formas farmacêuticas, vias de administração e embalagens de medicamentos, disponível no site da Anvisa.: 
	AddEmbSecunda: 
	RemoverEmbSecund: 
	Preencher o envoltório intermediário conforme vocabulário controlado, caso exista e seja funcional (por exemplo, proteção adicional de umidade). Quando não há função, não preencher.: 
	AddEtapa: 
	RemoverEtapa: 
	Preencher o acessório de acordo com a o Vocabulário Controlado de formas farmacêuticas, vias de administração e embalagens de medicamentos, disponível no site da Anvisa, caso exista.: 
	Preencher com o(s) número(s) correspondente(s) ao(s) fabricante(s) do medicamento desta apresentação ou deste grupo de apresentações.: 
	Adicionar novo grupo de apresentações que tenham todas as características preenchidas acima em comum.: 
	SignatureField1: 



