
	

	
	Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Agencia Nacional de Vigilancia Sanitaria

GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
Gerencia General de Medicamentos
	CERTIDÃO DE EXPORTAÇÃO DE PRODUTO FARMACÊUTICO
CERTIFICADO DE EXPORTACIÓN DE PRODUCTO FARMACEUTICO

Esta Certidão está de acordo com o formato recomendado pela Organização Mundial da Saúde
Este certificado está de acuerdo con el formato recomendado por la Organización Mundial de Salud

	País exportador (País exportador): Brasil (Brasil)
	País importador (País importador): 
	

	

	1.Nome e forma farmacêutica do produto: xxxxxxxxxxxxxxxxxx
Nombre y forma farmacéutica del producto:    xxxxxxxxxxxxxxxxxx
	1.1. Nome do produto no país importador: xxxxxxxxx *
Nombre del producto en el país importador: xxxxxxxxx

	1.2.Princípio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: xxxxxxxxxxxxxxxx
Principio(s) activo(s) y cantidad(es) por unidad de dosis: xxxxxxxxxxxxxxxx
Para a composição completa, ver no verso.
(Para la composición completa, ver en verso)
	1.3.Vencimento do registro: xx/xxxx
(Expiración de la autorización del producto): xx/xxxx

	1.4.Este produto está autorizado para ser comercializado no mercado do país exportador? Sim
¿ Está este producto autorizado para ser puesto en el mercado en el país exportador? Si
	1.5. Este Produto esta realmente no mercado do país exportador? Sim
 ¿ Esta este producto realmente en el Mercado del país exportador? Si

	2.A.1.Número do registro do produto e data de emissão:  (Número de la autorización del producto y fecha de emisión): 
MS nº 1.xxxx.xxxx Data (Fecha): xx/xx/xx                                                               
	2.A.2.Detentor do registro, nome e endereço (Titular de la autorización del producto, nombre e dirección) : xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.3.Condição do titular da autorização do produto: Fabricante, Embalador ou Detentor do Registro do Produto
Condición Del titular de la autorización del producto: xxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.3.1. Nome e endereço do local de fabricação do produto: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(Nombre y dirección del lugar de fabricación del producto): xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.3.2. Nome e endereço do local de embalagem primária e/ou secundária: xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(Nombre e dirección del envase primario o secundario): xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.4.O resumo básico para aprovação está anexado?  Não
¿ Se adjunta el resumo base para aprobación? No
	2.A.5.A informação sobre as condições de aprovação do produto está anexa?  Não
¿ La información de las condiciones de aprobación del producto está adjunta?  No

	3.A autoridade certificadora efetua inspeções periódicas da planta de fabricação na qual se produz a forma farmacêutica? Sim

¿ La autoridad certificadora, efectúa inspecciones periódicas de la planta de fabricación en la que se produce la forma farmacéutica? Sí

	3.1.Periodicidade das inspeções de rotina (anos): 2 anos
Periodicidad de las inspecciones rutinarias (años): 2 años

	3.2.A fabricação deste tipo de forma farmacêutica têm sido inspecionada? Sim
¿ Se ha inspeccionado la fabricación de este tipo de forma farmacéutica? Sí

	3.3.As instalações e operações cumprem as Boas Práticas de Fabricação como recomenda a Organização Mundial de Saúde? Sim
¿ Las instalaciones y procesos cumplen con las Buenas Prácticas de Manufactura con recomienda la Organización Mundial de la Salud? Sí

	4. A informação apresentada pelo solicitante satisfaz a autoridade certificadora em todos os aspectos da fabricação do produto? Sim 
¿ La información presentada por el solicitante satisface a la autoridad certificadora en todos los aspectos de la fabricación del producto?Sí

	Endereço (Dirección): xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
 
	


	
	



* Informação de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certidão. O medicamento comercializado em outro país com o nome XXXX, não registrada no Brasil, não poderá circular no mercado brasileiro com este último nome. (* Esta información es responsabilidad exclusiva de la empresa titular del certificado. El producto comercializado legalmente en otro país con el nombre XXXX no registrado en Brasil, no circula en el mercado brasileño con el nombre de este último.)


	FÓRMULA /  FORMULACIÓN:


	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	Número de componentes na fórmula (Numero de componentes en la formulación) = xx



	APRESENTAÇÕES DO PRODUTO 
(PRESENTACIONES DEL PRODUCTO):

	

	

	

	

	

	-------------------------------------------------------------------
GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
*Informação de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certidão
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