
	

	
	Agência Nacional de Vigilância Sanitária
National Agency of Sanitary Surveillance

GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
General Management of Drugs
	CERTIDÃO DE EXPORTAÇÃO DE PRODUTO FARMACÊUTICO EXPORT CERTIFICATE OF PHARMACEUTICAL PRODUCT

Esta Certidão está de acordo com o formato recomendado pela Organização Mundial da Saúde
This Certificate conforms to the format recommended by the World Health Organization

	País exportador (Exporting Country): Brasil (Brazil)
	País importador (Importing Country):xxxxxxxxxxxxxx
	

	

	1.Nome e forma farmacêutica do produto: xxxxxx
(Name and dosage form of the product): 
	1.1. Nome do produto no país importador: xxxxxxxxx *
(Product name in the importing country):

	1.2.Princípio(s) ativo(s) e quantidade(s) por unidade de dose: xxxxxxxxx
(Active Ingredient(s) and amount per unit dose): xxxxxxxxxxx
Para a composição completa, ver no verso.
(For complete composition, see at the verso)
	1.3.Vencimento do registro: xx/xxxx
(License expiration ): xx/xxxxx

		1.4. Este produto está autorizado para ser comercializado no mercado do país exportador? Sim
Is this product licensed to be marketed in the exporting country? Yes
	1.5. Este Produto está realmente no mercado do país exportador? Sim
Is this product actually on the market in the exporting country? Yes




	2.A.1.Número do registro do produto e data de emissão: xxxxxxxxxx
(Number of product license and date of issue): xxxxxxxxxxxxx
                                                       
	2.A.2.Detentor do registro, nome e endereço (Product license holder, name and adress) : xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.3.Condição do Detentor do registro do produto:  
Status of product license holder: 
	Fabricante, Embalador ou Detentor do registro do produto

	
	

	2.A.3.1. Nome e endereço do local de fabricação do produto: xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(Name and address of the manufacturer of the product): xxxxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.3.2. Nome e endereço do local de embalagem primária e/ou secundária: xxxxxxxxxxxxxxxxxxx
(Name and address of packages): xxxxxxxxxxxxxxxxxxx

	2.A.4.O resumo básico para aprovação está anexado?  Não
Is a summary basis for approval appended?  No
	2.A.5.A informação sobre as condições de aprovação do produto está anexa?  Não
Is the attached, officially approved product information complete and consonent with the licence? No

	3.A autoridade certificadora efetua inspeções periódicas da planta de fabricação na qual se produz a forma farmacêutica? Sim
Does the certifying authority arrange for periodic inspection of the manufacturing plant in which the dosage form is produced? Yes

	3.1.Periodicidade das inspeções de rotina (anos): 2 anos
Periodicity of routine inspections (years): 2 years

	3.2.A fabricação deste tipo de forma farmacêutica tem sido inspecionada? Sim
Has the manufacture of this type of dosage form been inspected? Yes

	3.3.As instalações e operações cumprem as Boas Práticas de Fabricação como recomenda a Organização Mundial de Saúde? 
Do the facilities and operations conform to GMP as recommended by the World Health Organization? 
	Sim
Yes

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




	
	

	



* 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. (* This information is the responsibility of the company holding the certificate. The product marketed in another country with XXXX name not registered in Brazil, does not circulate in the Brazilian market with the latter name.)
		

									FÓRMULA / FORMULATION:
                                                                                                                                                                          
	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	
	

	Número de componentes na fórmula (Number of components in the formulation) =xx
	





	APRESENTAÇÕES DO PRODUTO 
(PRESENTATIONS OF THE PRODUCT):
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GERÊNCIA GERAL DE MEDICAMENTOS
*Informação de responsabilidade exclusiva da empresa detentora da certidão
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