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DIRETORIA COLEGIADA
DECISAO DE 6 DE JUNHO DE 2011(*)

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicOes legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n® 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em deliberacéo pelo Circuito Deliberativo
n° 3254, de 10 de maio de 2011, julgou o seguinte processo ad-
ministrativo:

Prot. ANS n® 33902.099670/2002-31

Operadora: Cheque Salde Administracdo de Servigos de

Registro: 402991

Auto de infragdo n° 7.720 de 21/03/2003

Decisdo: Aprovado por unanimidade o voto da DIOPE em
relatoria, pelo ndo conhecimento e ndo provimento do recurso, man-
tendo a decis@o de primeira insténcia da DIFIS, aterando apenas a
penalidade imposta para a sancdo de adverténcia por infragdo ao
artigo 20 da Lei 9656/98 c/c o artigo 34 c/c inciso | do artigo 5° c/c
inciso |11 do artigo 8°, todos da RN 124/2006.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢éo
dos interessados na sede da ANS.

Salde

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

(*) Republicada por ter saido, no DOU e 108, de 7-6-2011, Segéo 1,
péag. 60, com incorre¢do no original.

DECISAO DE 17 DE JANEIRO DE 2012

A Diretoria Colegiada da AGENCIA NACIONAL DE SAU-
DE SUPLEMENTAR - ANS, no uso de suas atribuicBes legais, e
tendo em vista o disposto no inciso VI do artigo 10 da Lei n° 9.961,
de 28 de janeiro de 2000, em delibera%éo pelo Circuito Deliberativo
n.° 1842, de 16 de junho de 2009, julgou o seguinte processo ad-
ministrativo:

Prot. ANS n° 33902.124759/2002-42

Operadora: Hapvida Assisténcia Médica Ltda

Registro: 368253

Auto de Infracdo n.% 721 de 27/03/2000

Decisdo: Aprovado por maioria 0 voto da DIDES em re-
latoria, pela improcedéncia da revisdo administrativa do processo,
mantendo a decisdo em primeira instancia da DIFIS, que fixou multa
no valor de R$ 17.500,00 (dezessete mil e quinhentos reais) nos
termos do artigo 4°, inciso Il e §3°, inciso |l c/c artigo 9°, inciso 1l c/c
artigo 7°, inciso |11 da Resolugdo Consu n.° 3 de 1998.

Os autos do processo em epigrafe encontram-se a disposi¢ao
dos interessados na sede da ANS.

MAURICIO CESCHIN
Diretor-Presidente

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA
SANITARIA

RESOLUGCAO RDC N° 2, DE 17 DE JANEIRO DE 2012

Institui o protocolo eletronico para emisséo
de Certificado de Registro de Medicamento
e Certidéo de Registro para Exportacéo de
Medicamento, e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria - ANVISA, no uso das atribuicdes que |he conferem o art.
11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto
ne. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto nos
paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento
Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°. 354 da
ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 10 de janeiro de 2011,

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicag&o:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

& |

Objetivo

Art. 1° Esta Resolucdo ingtitui o protocolo eletrbnico para
emissdo de Certificado de Registro de Medicamento e Certidao de
Registro para Exportacéo de Medicamento, conforme os modelos dos

anexos I, Il e lll, e da outras providéncias.
Secéo Il
Definigdes

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as se-
guintes definicdes:

| - certiddo de registro para exportacdo de medicamento:
documento declaratério emitido pela ANVISA contendo informagdes
sobre determinado medicamento registrado no Brasil. Este documento
tem finalidade exclusiva de exportacéo;

Il - certificado de registro de medicamento: documento de-
claratério emitido pela ANVISA contendo informagdes sobre de-
terminado medicamento registrado no Brasil;

Il - nome comercial: designacdo do produto, para distingui-
lo de outros, ainda que do mesmo fabricante ou da mesma espécie,
qualidade ou natureza. (Art. 3°, XXV, do Decreto 79.094/77, com
redacdo conferida pelo Decreto n° 3.961, de 10/10/2001);

IV - peticionamento eletrénico: pedido realizado em am-
biente virtual, por meio do formulério de peticéo, identificado por um
nuimero de transac&o, cujo assunto é objeto de controle e fiscalizagdo
da ANVISA;

V - petic8do manual: tipo de peticdo selecionada durante o
Peticionamento Eletronico, que deve ser protocolizada na ANVISA,
por via postal ou por meio do atendimento presencial, e deve ser
acompanhada dos documentos constantes da lista de verificagdo. O
formulério de petic&o, neste caso, deve ser gravado no computador ou
impresso para preenchimento de dados. N&o permite a inser¢éo direta
de dados no sistema de informagBes da ANVISA;

VI - peticdo eletrbnica: tipo de peticéo selecionada durante o
peticionamento eletrénico, realizada em ambiente exclusivamente vir-
tual, sem necessidade de envio a Agéncia dos documentos em papel.
O formulério de peticdo é preenchido em ambiente virtual, cujos
dados s8o diretamente enviados ao sistema de informagdes da AN-
VISA;

VII - protocolo eletrénico: recebimento da petico pela AN-
VISA em ambiente exclusivamente virtual, sem necessidade de envio
da documentacdo em papel a ANVISA; e

VIII - protocolo fisico - recebimento de peticdo pela AN-
VISA por via postal ou por meio de atendimento presencial.

CAPITULQ Il

DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Os documentos de que trata esta Resolugdo serdo
vélidos até a data de vencimento do registro do produto, exceto
quando, por outro motivo, houver a cassagdo do registro sanitério,
rhpacgwe em que esta Certiddo ou Certificado também serdo inva
idados.

Parégrafo Unico. Havendo protocolo do pedido de revali-
dagdo do registro no prazo previsto pelo § 6° do Art. 12 da Lei n°
6.360, de 23 de setembro de 1976, a certiddo ou o certificado seréo
vélidos durante o novo periodo de vigéncia do registro revalidado
automaticamente.

Art. 4° A emissdo de Certiddo de Registro para Exportacéo
de Medicamento ou Certificado de Registro de Medicamento con-
figura ato administrativo declaratério, ndo submetido & andlise técnica
de mérito e ndo passivel de recurso administrativo.

Art. 5° Caso a empresa opte pela emissdo de Certiddo de
Registro para Exportagdo que contemple o home comercia a ser
comercializado no pais de destino, a requerente sera responsavel pela
veracidade dessa informacao, e 0 medicamento ndo podera circular no
mercado brasileiro com este nome.

Art. 6° Caso segjam verificadas inconsisténcias nas informa-
¢Oes referentes a apresentacdo do medicamento objeto da Certidao ou
Certificado, a empresa deverd peticionar Solicitago de Corregéo de
Dados na Base, conforme a categoria de registro do medicamento,
sem necessidade de recolhimento de taxa de fiscalizag@o de vigilancia
sanitéria

Parégrafo Unico. Apés a anuéncia da peticdo de Solicitagdo
de Correcdo de Dados na Base, a empresa podera proceder a novo
peticionamento de Certiddo de Registro para Exportagdo de Medi-
camento ou Certificado de Registro de Medicamento.

y Art. 7° E vedada qualquer modificaggo nos documentos emi-
tidos.

§ 1° A existéncia de rasuras ou emendas tornard o docu-
mento emitido invélido.

§ 2° Qualquer alteracdo ou inclusdo pds-registro deferida que
altere as informagdes do documento emitido, torna-lo-a invélido.

CAPITULO _III

DA EMISSAO DE DOCUMENTOS

Secéo |

Do protocolo e etronico

Art. 8° A emissdo de Certificado de Registro de Medica
mento e Certidéo de Registro para Exportacéo de Medicamento, con-
forme os modelos dos Anexos I, Il e |1l dar-se-a através de protocolo
eletronico.

§1° Para requerer o Certificado de Registro de Medicamento
e/ou Certiddo de Registro para Exportagdo de Medicamento, a em-
presa detentora do registro do produto devera acessar, no sitio ele-
trénico da ANVISA, o peticionamento eletrénico e selecionar a mo-
dalidade de peticéo eletronica, ndo havendo a necessidade de envio da
documentagao em papel.

§2° O documento solicitado serd emitido por apresentagéo
comercial, ou sgja, por nimero de registro.

§3° O documento estara disponivel para impressao pelo pro-
prio requerente no sitio eletrénico da ANVISA.

84° O documento deve ser validado pela empresa através do
sitio eletronico da ANVISA, informando o nimero do certificado ou
certiddo gerado no peticionamento eletronico.

85° A emissdo da Certiddo de Registro para Exportacdo de
Medicamento, Anexos | e Ill, é isenta de pagamento de taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitéria

86° A emissdo do Certificado de Registro de Medicamento,
Anexo |l, esti sujeita ao recolhimento de taxa de fiscalizagdo de
vigilancia sanitéria, em conformidade com o item 14 do Anexo |l da
Lel n.9.782/99.

Secéo |1

Do protocolo fisico

Art. 9° A emissdo da Certiddo de Registro para Exportacéo
de Medicamento no modelo da Organizagdo Mundia de Salide-OMS,
conforme os modelos dos Anexos IV e V dar-se-a através do pro-
tocolo fisico.

§1° Para requerer Certiddo de Registro para Exportagdo de
Medicamento no modelo da Organizacdo Mundia de Salde - OMS,
a empresa detentora do registro do produto devera acessar, no sitio
eletronico da ANVISA, o peticionamento eletrénico, e selecionar a
modalidade de peti¢cdo manual.

§2° Os documentos deverdo ser impressos e protocolizados
junto a Unidade de Gestéo do Atendimento e Protocolo (UNIAP) da
ANVISA, conforme legislagdo especifica de protocolo.

§3° O documento solicitado serd emitido por produto.

84° A emissdo da Certiddo de Registro para Exportacdo de
Medicamento no modelo da Organizacdo Mundial de Salde - OMS,

Anexos IV eV, é isenta de pagamento de taxa de fiscalizacéo de
vigilancia sanitéria

Art. 10 A peticdio de que trata o artigo anterior devera ser
instruida com a seguinte documentacao:

| - formuldrios de peticdo (FP1 e FP2) preenchidos com
informagOes atualizadas sobre o produto aprovado;

Il - copia da publicacdo em Diario Oficial da Unido que
comprove o registro ou a renovagdo do registro objeto da solicitagao,
ou na auséncia destes, copia do protocolo do pedido de renovagéo do
registro;

Il - copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo e
Controle-CBPFC ou publicagdo em Diério Oficial da Unido do
CBPFC, vélido, referente ao fabricante do medicamento;

IV - arquivo eetrénico da certiddo (em formato Word) com
os dados preenchidos conforme modelos constantes dos Anexos |1V
ou V desta Resolucéo e disponiveis no sitio eletronico da ANVISA;
e

V- copia de nota fiscal emitida no Ultimo ano, comprovando
a comercializagdo do produto objeto da certidéo.

Parégrafo Unico. Na auséncia da documentacdo citada no
inciso V, a reposta para a pergunta "Este Produto estd realmente no
mercado do pais exportador?', referente ao campo 1.4 dos Anexos IV
eV, ser& NAO (NO).

Art. 11. A peticdo manua serd encerrada caso a documen-
tag8o protocolizada esteja em desacordo com o preconizado no artigo
anterior.

Paré&grafo Unico. Caso permanega o interesse pela emisséo da
certiddo a empresa devera proceder a novo peticionamento, nos ter-
mos desta Resoluggo.

CAPITULO IV )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. As peti¢bes protocoladas anteriormente a data de
publicagdo desta Resolucao, referente ao codigo de assunto 108, ex-
ceto as referentes a Certidao de Registro para Exportacdo de Me-
dicamento no modelo da Organizacdo Mundial de Saide - OMS, e
que estdp aguardando andlise poderdo ser encerradas mediante ma-
nifestacdo prévia da empresa solicitante.

_Art. 13. Esta Resolugéo entra em vigor na data da publi-
cacao.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia-Geral de Medicamentos

CERTIDAO DE REGISTRO PARAEXPORTACAO DE MEDICAMENTOS COM NOME COMERCIAL
REGISTRADO

W 00000000

A Geréncia Geral de Medicamentos da Agéncia Nacional de Vigidncia Sanitéria certifica que a
especiaidade abaixo indicada ¢ fabnicada de acordo com as Leis vigentes no Brasil, pefa empresa abaixo
identiicada, habilitada a funcionar como fabrcanle de medicamentos, cumprindo as Boas Praficas de
Fabricagdo.

Certifica, ainda, que a especialidade foi oficialmente registrada sob o nimero JOOUXOODONNCKK,
cya validade expira em XX/20XX, tendo, por conseguinte sua venda aulorizada em lodo lemildrio
brasileiro.

[DENOMNAGAQ GENERICA

NOME COMERCIAL

CATEGORIA

FORMA FARMACEUTICA
APRESENTAGAQ

PRAZ0 DE VALIDADE DO PRODUTO
NIMERO DO REGISTRO
|vencmENTO DO REGISTRO

FORMULAGAO DO PRODUTO
COMPONENTE

QUANTIDADE

01
02

[FaBrICANTE
[Enoerego

[peTENTOR DO REGISTRO
[EnoerecO

Esta CERTIDAO & concedida especifica e exclusivamente para a EXPORTAGAQ do produto &(ao)
OGO, com as caractenisticas acima discriminadas, ndo sendo vaida a sua uffizagdo para outros
fins que ndo o aqui previsio.

A validade desta certidao estd vinculada & validade do registro sanitario do medicamento.
BRASILIA, XX DE XXXXX DE 205X

Para validar essa Certiddo, acesse www.anvisa gov. br fpeticoremento/vaidarCertidao e informe o codigo da ceridia.

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,

pelo codigo 00012012011800039

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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\ AGENCIA NACIONALDE VIGILANCIA ~ CERTIDAO DE EXPORTACAO DE PRODUTO FARMACEUTICO
SANITARIA
National Agency of Sanitary Surveillance EXPORT CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
Gemernl Monagmeentof Drugs Esta Certidio estd de acordo com o formato recomendado pela Organizagio Mundial da Saide
This Centificate conforms to the format recommended by the World Health Organization
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIASANITARIA Pais exportador (Exporting Counry): Brasil (Brazil) Pais importador (/mporting Country): s oo
Geréncia-Geral de Medicamentos ; st
1.Nome ¢ forma farmacéutica do produto: xxxxxx 1.1. Nome do produto no pais importador: xoooooox *
CERTFICADO DE REGISTRO DE MEDICAMENTO (Name and dosage form of the product): {Product name in the importing country):
: 1.2.Principio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: xxxxxxxxx
1F 0000GORRE (Active Ingredient(s) and amount per unit dose): xxexxxexxxx 1.3.Vencimento do I'cgiStI’Oi KX/ XXX
Para a composigio completa, ver no verso, {License expiration ) xx/xoxex

Com fundamenfo no Arigo 12 da Lein® 6.360, de 23 de selembro de 1976, no Arfigo 14 do Decrelo
i 79.094, de 05 de janerro de 1977, e no artigo 7, X, da Lei n® 9762, de 26 de janevo de 1099, a
Gerenoia-Geral de Medicamertos certifica que o medicamento abaixo disciminado fol registado no
(rgao compefente da Agéncia Naciond de Vigldncia Saniténa para ser comercializado no femitério

naconal,

(For complete compasition, see at the verso)

1.4, Este produto esthautonzado para ser comercializado no mercado do pais exportador? Sim | 1.5, Este Produto esté realmente no mercado do pais exportador? Sim

IDENOMNAGAQ GENERICA

Is this product licensed to be marketed in the exporting country? Yes Is this product actually on the market in the exporting country? ¥Yes
2.A 1 Nimero do registro do produto ¢ data de emissio: xaoooooomx 2.A2 Detentor do registro, nome ¢ endereco (Product license holder, name and
(Number of product license and date of issue): XXXXXXXXXXXXX adress) : XXXXX XX XY XX XXNXNX

NOME COMERCIAL

CATEGORIA

2.A3.Condigio do Detentordo regidro do produo:  Fabricante, Embalador ou Detentor do registro do produto

Stats of product license holder:

FORMA FARMACEUTICA

2.A.3.1. Nome ¢ enderego do local de fabricagio do produto; XXXXXxXXXxxxxxxxxxxxxx
{.-\"{mn‘ and address of the manufacturer of the product): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

|APRESENTAGAD

PRAZ0 DE VALIDADE DOPRODUTO

2.A.3.2. Nome ¢ enderego do local de embalagem primaria ¢/ou secunddrin: XXX XXX xxxxxxxx
(Name and address of packages); XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

NUMERO DOREGISTRO

VENCMENTODDOREGSTRO

FORMULACAQ DO PRODUTO

COMPONENTE

QUANTIDADE

]

[

[FaBRICANTE

[ENDEREGO

IDETENTOR DO REGISTRO

[npEREGO

Avalidade deste certificado esta vinculada a validade do registro sanitério do medicamento.
BRASILIA, XX DE XXX DE 204X

Para valichr este documerrto, acesse iy

anyisa, gov b peticinnementoall darCerfficado e informe o nimero dese Cerfficado.

Quakquer rasura ou emenda invalidard este documento,

e

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Gerdncla-Geral de Medicamentos

CERTIDAD DE REGISTRO PARA EXPOR TAGAD DE MEDIC SEM NOME COMERCIAL

e OOC0000000;

A Godrcin-Gersl de Medcaments dh Aghncia Necoral de Vigitincia Santivi cerifica que &
espocaidade @rxo ndicads ¢ Tabricada de acordo com as Leis vigente no Brasd pela emgress sbaoo dentifcada,
habitacks @ fundonar como fabricante de medicamentcs, scb 0 A* JOOUUONK, cumpendo as Boas Prifces de

Fatricagio

Corvica. anda, que o produlo om questdo fol oficaiments regstmdo sob o nimeno JODUGKUCCOONXE. oga
. 5U8 vonda SU0RZACH em oo

vasbdade expirs om XNI0XX, tendo. por

COMPONENTE QUANTIDADE
[T | |
02| 1
FaBmCANTE I |
[ENDERECD | |
oETENTOR 0o REGISTRD | |
DEREGD | |
Estn AQ b o parn o EXPORTAGAD oo produto i ao) KXEXEXE
com as. i il @ wan ubizacho pars culros fns que nik o s prevista

O medicamenic comerakmado em curo pals com o nome XU, ndo regisyads no Brasil ndo podera

crouar no merado brasiiero com este ditimo nome.

o corfcio,

A validade dests

i Ll
AL LA XX DE X XNNN DE 20KX

Para vabdar am Corti i, ACEme mwes Iid. gov Bpeticonenta/ valdirCertidas & ifar me o e go A certidio

2.A4.0 resumo bisico para aprovagiio estd anexado? Nio 2. A5 Ainformagio sobre as condigdes de aprovagio do produto estd anexa? Nio
Is a summary basis for approval appended? No Is a summany basis for approval appended? No

3.A autoridade certificadora efefua inspecdes periddicas da planta de fabricagdo na qual se produz a forma farmacéutica? Sim
Does the certifying authority arange for periodicinspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? Yes

3.1 Periodicidade das inspegdes de rotina (anos): 2 anos

Periodicity of routine mspections (vears): 2 years

3.2.A fabricacdo deste tipo de forma famacéutica tem sido inspecionada? Sim

Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes

3.3 As instalades ¢ operagoes cumprem as Boas Praticas de Fabricagio como recomenda a Organizagio  Sim

Mundial de Saade? Yes

Do the facilities and operations conform fo GMP as recommended by the World Health Organization?

4, Ainformacio apresentada pelo solicitante satisfaz a autoridade certificadora em todos os aspectos da fabricagio do produto? Sim
Does the information submitted by the applicant satisfy the certifying authority on all aspects of the manufacture of the product? Yes

NOME DO GERENTE GERAL
Data (Date): Brasilia, xx/Xxx xxxx/xxxxx GERENTE GERAL DE MEDICAMENTO0S
ANVISA-MS

Esta Certiddo somente serd valida com o Selo Seco da ANVISA (This Certificate only will be valid with the Dry Seal of the ANVISA)

* Informagio de responsabili dade exclusiva da empresa detentora da certiddo. O medicamento comercializado em outro pais com o nome XXXX,
ndo registradano Brasil, ndo poderd circular no mercado brasileiro com este tltimo nome, (* This information is the responsibility of the company holding
the certificate. The product marketed in another country with XXXX name not regisiered in Brazil, does not civculate in the Brazilian market with the latter name.)

FORMULA/ FORMULATION:

Nimero de componentes na formula (Number of components in the formulation) =xx

APRESENTAC OESDO PRODUTO
(PRESENTATIONS OF THE PRODUCT):

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a

pelo codigo 00012012011800040

Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - |CP-Brasil.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA CERTIDAO DE EXPORTACAO DE PRODUTO FARMACE UTICO
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria CERTIFICADO DE EXPORTACION DE PRODUCTO FARMACEUTICO
GERENCIA GERAL DE MEDICAMENTOS Esta Certiddo esta de acordo com o formato recomendado pela Organizagio Mundial da Satde

. . Este certificado esta de acuerdo con el formato recomendado por la Oreanizacion Mundial de Salud
Gerencia General de Medicamentos i / £ s

Pais exportador (Pais exportador): Brasil (Brasil) Pais importador (Pais importador):

1.Nome e forma farmacéutica do produto: XXXXXXXXXXXXXXXXXX 1.1. Nome do produto no pais importador: XXXxxxxxx *

Nombre y forma farmacéutica del producto:  XxXxxxxxooxxxwonx Nombre del producto en el pais importador: XXXXXXxXxx

1.2.Principio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: X XXXXXXXXXXXXXXX

Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis: XXXXXXXXXXXXXXXX 1.3.Vencimento do registro: Xx/Xxxx

Para a composigio completa, ver no verso. (Expiracion de la autorizacion del producto): xx/xxx
(Para la composicion completa, ver en verso)

1.4.Este produto estd autorizado para ser comercializado no mercado do pais 1.5. Este Produto esta realmente no mercado do pais exportador? Sim

exportador? Sim ¢ Esta este producto realmente en el Mercado del pais exportador? Si

/7 Esta este producto autorizado para ser puesto en el marcado en d pais exportador? Si

2.A.1.Nimero do registro do produto e data de emissdo: (Numero de la 2.A2.Detentor do registro, nome e endereco (Titular de la autorizacion del producto, nombre
autorizacion del producto y fecha de emision): e direccion) | XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

MS n® 1.xxxx.xxxx Data (Fecha): xx/xx/xx

2.A.3.Condigao do titular da autorizagao do produto: Fabricante, Embalador ou Detentor do Registro do Produto

Condicion Del titular de la autorizacion del pro ducto: Xxoaaoaaoaxoaxxxx

2.A.3.1. Nome e enderego do local de fabricagdo do produto: XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX
(Nombrey direccion del lugar de fabricacion del producto): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.A.3.2. Nome e enderego do local de embalagem priméria e/ou secundaria: XXXXXXXxXXXXXXXXXXXX

(Nombre e direccion del envase primario o secundario): XXXXXXXXXXXXXXXXXXX

2.A.4.0resumo basico para aprovagao estd anexado? Nao 2.A5.A informagdo sobre as condigdes de aprovagdo do produto esta anexa? Nao
/ Se adjunta el resumo base para aprobacion ? No / La informacion de las condiciones de aprobacion del producto esta adjunta? No

3.A autoridade certificadora efetua inspe¢des periodicas da planta de fabricagdo na qual se produz a forma farmacéutica? Sim

/ La awtoridad certificadora, efectiia inspecciones periodicas de laplanta de fabricacion en la que se produce la forma farmacéutica? St

3.1 Periodicidade das inspegOes de rotina (anos): 2 anos

Periodicidad de las inspecciones rutinarias (afios). 2 afios

3.2.A fabricagio deste tipo de forma farmacéutica t€m sido inspecionada? Sim

/ Se ha inspeccionado la fabricacion de este tipo de forma farmacéutica? Si

3.3.As instalagOes e operagOes cumprem as Boas Praticas de Fabricagdo como recomenda a Organizagdo Mundial de Saude? Sim

¢ Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Prdcticas de Manufactura con recomienda la Organizacion Mundial de la Salud? Si

4. A informagao apresentada pelo solicitante satisfaz a autoridade certificadora em todos os aspectos da fabricagdo do produto? Sim
¢ La informacion presentada por el soliditante satisface a la autoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricacion del producto? St

Endereco (Direccion): XXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXXX

Data (Fecha): BRASILIA, XX/XX/XXXX NOME DO GERENTE GERAL
GERENTE GERAL DE MEDICAMENTOS
GERENTE GENERAL DE MEDICAMENTOS

I Esta Certiddo somente serda valida com o Selo Seco da Anvisa (Este Certificado solamente serd valido con la Estampa Seca de la Anvisa)

* Informacdo de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certiddo. O medicamento comercializado em outro pais com o nome XXXX, ndo registrada no
Brasil, ndo podera circular no mercado brasileiro com este ultimo nome. (* Esta informacion es responsabilidad exclusiva de la empresa titular del certificado. El producto
comercializado legalmente en otro pais con el nhombre XXXX no registrado en Brasil, no circula en el mercado brasilefio con el nombre de este vltimo.)

FORMULA / FORMULACION:

Numero de componentes na formula (Numero de componentes en la_formulacion) = xx

APRESENTACOES DO PRODUTO
(PRESENTACIONES DEL PRODUCTO):

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml, Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, que institui a
pelo codigo 00012012011800041 Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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