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FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA IMPORTADORAS MERCOSUL

(Consulte as Orientações de Preenchimento)

	01
	Tipo de Petição
	
	 
	Concessão

	
	
	
	 
	Renovação

	
	
	 
	Cancelamento


	02
	Tipo de Autorização
	
	 
	Autorização de Funcionamento – AFE

	
	
	
	 
	Autorização Especial – AE


	03
	Classes

	
	 
	Medicamentos
	
	

	
	 
	Insumos Farmacêuticos


	04
	Código do Fato Gerador
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	
	05
	Código do Assunto
	 
	 
	 
	 


	06
	N. º da Autorização
	07
	N. º do Processo
	
	


	AFE
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	/
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 


	AE
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	
	 
	 
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	 
	 
	 
	/
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 


	IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA IMPORTADORA


	08
	CNPJ


	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	/
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 


	09
	Razão Social


	     


	10
	Endereço da Sede


	Rua/Avenida
	     
	N. º.
	     
	Complemento
	     


	Bairro
	     
	CEP
	 
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	 


	Município
	     
	UF
	     


	DDD
	    
	Telefone
	     
	DDD
	    
	FAX
	     


	Endereço eletrônico (e-mail)
	     


	11
	Relação dos Medicamentos para importação (Preencher Formulário Anexo).


	IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA PRODUTORA


	12
	Razão Social


	     


	13
	Domicílio Legal


	Rua/Avenida
	     
	N. º.
	     
	Complemento
	     


	Bairro
	     
	CEP
	 
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	 


	Cidade
	     
	Região/Estado
	     
	País
	     


	DDD
	    
	Telefone
	     
	DDD
	    
	FAX
	     


	Endereço eletrônico (e-mail)
	     


	14
	Responsável Técnico

	Nome
	     


	15
	Representante Legal

	Nome
	     


	16
	Atividades


	 
	IMPORTAR
	
	 
	ARMAZENAR
	
	 
	EXPEDIR
	
	
	


	 
	DISTRIBUIR
	
	 
	FRACIONAR
	
	 
	EXPORTAR
	
	
	


	17
	Responsável Técnico


	Nome
	     


	Profissão
	     
	Conselho Regional/n. º inscrição/ UF.
	     


	18
	Representante Legal


	Nome
	     


	CPF
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	


	19
	Declaração


	DECLARAMOS SOB AS PENAS DA LEI, QUE TODAS AS INFORMAÇÕES AQUI PRESTADAS SÃO VERDADEIRAS.

	     
	
	
	
	

	Local e data.
	
	Assinatura do Responsável Técnico
	
	Assinatura do Representante Legal


	ANEXO – CONSULTAR ORIENTAÇÕES DE PREENCHIMENTO


13 - Relação dos Medicamentos para importação.

	 
	SÓLIDOS

	 
	LÍQUIDOS

	 
	SEMI-SÓLIDOS

	 
	INJETÁVEIS


	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE IMPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE IMPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     

	MEDICAMENTO
	(5) Registro
	     

	(1) NOME COMERCIAL
	     
	(6) CATEGORIA
	     

	(2) SUBST. ATIVA
	     
	(7) FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	(3) FORMA FARMACÊUTICA
	     
	(8) QTDE EXPORTADA (*)
	     

	(4) CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	(9) APRESENTAÇÃO
	     


	ORIENTAÇÕES DE PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO PARA

CONCESSÃO / RENOVAÇÃO E CANCELAMENTO DE AUTORIZAÇÕES

	Para maior comodidade na navegação entre os campos, utilize a tecla de Tabulação para avançar. Para retornar, mantenha pressionada a tecla Shift e pressione a tecla de Tabulação.


	Campo 01
	Tipo de Petição: Marcar com (X) a opção desejada, observando-se que a cada opção corresponde uma petição distinta.

	Campo 02
	Tipo de Autorização: Marcar com (X) a opção desejada, observando que a 1ª solicitação da empresa sempre será de Autorização de Funcionamento – AFE.

	Campo 03
	Classes: Marcar com (X) a opção desejada.

	Campo 04
	Código do fato Gerador: Informar de acordo com a legislação vigente.

	Campo 05
	Código do Assunto: Informar de acordo com a lista de assuntos do Check List.

	Campo 06
	N. º da Autorização: Em se tratando da 1ª Autorização não preencher este campo. Nos casos de Petição para Autorização Especial, Renovação e Cancelamento, deve-se preenchê-lo no que couber.

	Campo 07
	N. º do Processo: Em se tratando da 1ª Autorização não preencher este campo. Nos casos de Petição para Autorização Especial, Renovação e Cancelamento, deve-se preenche-lo de modo respectivo às Autorizações de Funcionamento e ou Especial.

	Campo 08
	CNPJ: Informar o CNPJ da matriz da empresa. No caso de AE, o CNPJ será do estabelecimento onde será exercida a atividade.

	Campo 09
	Razão Social: Informar a Razão Social da empresa, de acordo com o CNPJ.

	Campo 10
	Endereço da Sede: Informar completamente os dados deste campo.

	Campo 11
	Relação dos Medicamentos para importação: Preencher completamente os campos da tabela anexa, observando que, para cada linha informada, um anexo novo deve ser utilizado. Consulte convenções abaixo.

	Campo 12
	Razão Social: Informar o nome da empresa produtora. 

	Campo 13
	Domicílio Legal: Preencher completamente os campos solicitados no que couber..

	Campo 14
	Responsável Técnico: Informar o nome do responsável técnico pela empresa produtora.

	Campo 15
	Representante Legal: Informar o nome do representante legal da empresa produtora.

	Campo 16
	Atividades: Marcar com (X) as opções correspondentes ao pleito.

	Campo 17
	Responsável Técnico: Informar os dados do responsável técnico pela empresa importadora.

	Campo 18
	Representante Legal: Informar os dados do representante legal da empresa importadora.

	Campo 19
	Declaração: Datar e apor as assinaturas do representante legal e responsável técnico da empresa importadora.


CONVENÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO ANEXO – Não utilizar terminologia diversa sem consultar a GIMED.

(1) Nome Comercial: Informar o nome comercial do medicamento;

(2) Subst. Ativa: Informar utilizando DCB ou DCI;

(3) Forma Farmacêutica: informar utilizando convenção abaixo;

	Adesivo (Transdérmico)
	Aerossol
	Cápsula
	Cápsula Gelatinosa

	Cápsula Mole
	Colírio
	Colutório
	Comprimido

	Comprimido de Lib. Prolongada
	Comprimido Dispersível
	Comprimido Efervescente
	Comprimido Revestido

	Comprimido Sublingual
	Comprimido Vaginal
	CPHD
	Creme

	Drágea
	EGV com Esterilização Final
	EGV sem Esterilização Final
	Elixir

	Emulsão
	Enema
	EPV com Esterilização Final
	EPV sem Esterilização Final

	Extrato
	Gel
	Gel Creme
	Geléia

	Granulado
	Implante
	Inalantes
	Liofilizado

	Loção
	Óleo
	Óvulo
	Pasta

	Pastilha
	Pó
	Pó Efervescente
	Pó Estéril

	Pó para Reconstituição Oral
	Pó para Solução Extemporânea
	Pomada
	Sabonete

	Sachet
	Solução
	SPGV
	SPGV com Esterilização Final

	SPPV
	SPPV com Envase Asséptico
	SPPV com Esterilização Final
	Spray

	Supositório
	Suspensão
	Suspensão Estéril
	Tintura

	Ungüento
	Xampu
	Xarope
	


(4) Classe Terapêutica: Informar utilizando convenção abaixo;
	Antibióticos Cefalosporânicos
	Oncológicos
	Contrastes Radiológicos

	Antibióticos Penicilânicos
	Citostáticos
	Antirretrovirais

	Antibióticos não beta-lactâmicos
	Fitoterápicos
	Substâncias Sujeitas a Controle Especial

	Hormônios
	Biológicos
	Demais Classes (Especificar)


	(5) Registro: Informar de acordo com o caso;
	(6) Categoria:  Informar utilizando convenção abaixo;

	
	Produto Novo
	Similar

	
	Referência
	Genérico

	(7) Forma de exportação: Informar utilizando convenção abaixo:
	
	

	Granel
	Produto acabado
	Produto semi-elaborado
	
	

	(8) Quantidade importada (*):
	Informar quantidade a ser importada.

	(9) Apresentação:
	Informar a(s) apresentação (ões) relativa (s) ao campo anterior (8).


TODOS OS CAMPOS DESTE FORMULÁRIO SÃO DE PREENCIMENTO OBRIGATÓRIO, NO QUE COUBER.

Para uso do órgão recebedor








