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FORMULÁRIO DE PETIÇÃO DE Certificação em BPF de Empresa internacional
(Antes do preenchimento, consulte as Orientações. Formulários preenchidos indevidamente ou incompletos ensejarão exigências ou mesmo o indeferimento do pleito).

     Concessão inicial  FORMCHECKBOX 




Renovação  FORMCHECKBOX 

	01
	Natureza da Inspeção
	 FORMDROPDOWN 



	02
	Número e data da última resolução de certificação (caso seja renovação):
	RE      de   /  /  .

	IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA SOLICITANTE


	03
	CNPJ
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	/
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	/
	UF
	 
	 


	04
	Razão Social        


	Autorização de funcionamento de empresa (AFE)
	    
	Autorização Especial (AE)
	     
	
	

	DDD     
	
	Telefone      
	FAX      
	
	
	


	Endereço eletrônico (e-mail)
	     
	

	Informar a unidade fabril da empresa solicitante responsável pelo recebimento, CONTROLE Da QUALIDADE, armazenamento e distribuição dos produtos importados: 


	05
	Razão Social      
Certificação de BPF:  RE      de   /  /  .

Observações      


	06
	CNPJ
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	/
	 
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	/
	UF
	 
	 


	07
	Endereço:      


	IDENTIFICAÇÃO DA EMPRESA ESTRANGEIRA A SER INSPECIONADA


	08
	Tipo de Empresa
	 FORMDROPDOWN 
 


	09
	Razão Social      


	10
	Endereço, conforme Certificado de Boas Práticas de Fabricação do país de origem:      

	10.1 - Informe a data em que a autoridade sanitária do país de origem concedeu ou renovou a autorização de funcionamento da empresa:      


10.2 - Informe a data da concessão da certificação de BPF pela autoridade de origem. Informe também se a empresa é certificada por outra(s) autoridade(s) sanitária(s):      
10.3 - Informe se a solicitante peticionou ou peticionará junto Anvisa a Certificação de BPF para outras linhas da empresa a ser inspecionada. Linhas de produção e respectivos expedientes/n° protocolo (caso disponíveis)      .

	11
	Informar a(s) planta(s) envolvida(s) e, quando aplicável, o(s) respectivo(s) número(s) de expediente(s) de petição de certificação. Discriminar de forma sucinta e objetiva as atividades realizadas em cada uma.

   -      Etapa(s) de fabricação:      
   -      Controle da Qualidade (incluindo estudos de validação):      
   -      Estudo de estabilidade em zona lV:      
   -      Fabricação do diluente (linha de injetáveis):      
   -      Embalagem (primária e/ou secundária):      
   -      Expedição:      
   -      Outras:      
Observações ou comentários:      


	12
	Representante da empresa a ser inspecionada responsável pelo contato com a autoridade sanitária:      
	

	Telefone       
	FAX      
	e-mail:      
	

	13
	Relação dos Medicamentos para registro (Preencher Anexo l, conforme Orientações, ou anexo ll).


	14
	Responsável Técnico da Empresa Solicitante


	Nome
	     


	Profissão
	     
	Conselho Regional/n. º inscrição/ UF.
	     


	15
	Representante Legal da Empresa Solicitante


	Nome
	     


	CPF
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	.
	 
	 
	 
	-
	 
	 
	


	16
	Declaração


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

	     
	
	

	Local e data
	Assinatura do Responsável Técnico da empresa solicitante
	Assinatura do Representante Legal da empresa solicitante


	ANEXO I 

(Antes do preenchimento, consulte as orientações e convenções de preenchimento)


	LINHA DE PRODUÇÃO
	 FORMDROPDOWN 




	MEDICAMENTO
	REGISTRO/PROCESSO
	     

	NOME COMERCIAL
	     
	CATEGORIA
	     

	SUBST. ATIVA
	     
	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	APRESENTAÇÃO
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	Qt de lotes exportados por ano
	     

	Substância Sujeita a Controle Especial 
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Data do início da Exportação 
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	


	MEDICAMENTO
	REGISTRO/PROCESSO
	     

	NOME COMERCIAL
	     
	CATEGORIA
	     

	SUBST. ATIVA
	     
	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	APRESENTAÇÃO
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	Qt de lotes exportados por ano
	     

	Substância Sujeita a Controle Especial 
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Data do início da Exportação 
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	


	MEDICAMENTO
	REGISTRO/PROCESSO
	     

	NOME COMERCIAL
	     
	CATEGORIA
	     

	SUBST. ATIVA
	     
	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	APRESENTAÇÃO
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	Qt de lotes exportados por ano
	     

	Substância Sujeita a Controle Especial 
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Data do início da Exportação 
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	


	MEDICAMENTO
	REGISTRO/PROCESSO
	     

	NOME COMERCIAL
	     
	CATEGORIA
	     

	SUBST. ATIVA
	     
	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	APRESENTAÇÃO
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	Qt de lotes exportados por ano
	     

	Substância Sujeita a Controle Especial 
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Data do início da Exportação 
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	


	ANEXO Il


	                         LINHA DE PRODUÇÃO:
	Medicamentos Biológicos e Biotecnológicos



	MEDICAMENTO
	INSUMO FARMACÊUTICO

	NOME COMERCIAL
	     
	NOME SUBST. ATIVA CONFORME DCB
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	N°. DCB (CASO AINDA NÃO DISPONIVEL, INFORMAR O CAS)
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	FORMA DE OBTENÇÃO*
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Substância Sujeita a Controle Especial?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 


	APRESENTAÇÃO
	     
	
	

	Qt de lotes exportados por ano
	     
	
	

	Data do início da Exportação 
	     
	
	

	REGISTRO/PROCESSO
	     
	
	

	CATEGORIA
	     
	
	

	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     
	
	


	MEDICAMENTO
	INSUMO FARMACÊUTICO

	NOME COMERCIAL
	     
	NOME SUBST. ATIVA CONFORME DCB
	     

	FORMA FARMACÊUTICA
	     
	N°. DCB (CASO AINDA NÃO DISPONIVEL, INFORMAR O CAS)
	     

	CLASSE TERAPÊUTICA
	     
	FORMA DE OBTENÇÃO*
	     

	POSSUI REGISTRO NO PAÍS DE ORÍGEM?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 

	Substância Sujeita a Controle Especial?
	Sim  FORMCHECKBOX 

	Não  FORMCHECKBOX 

	N.A.  FORMCHECKBOX 


	APRESENTAÇÃO
	     
	
	

	Qt de lotes exportados por ano
	     
	
	

	Data do início da Exportação 
	     
	
	

	REGISTRO/PROCESSO
	     
	
	

	CATEGORIA
	     
	
	

	FORMA DE EXPORTAÇÃO
	     
	
	


* Por exemplo, extração animal, tecnologia recombinante etc. 

	ORIENTAÇÕES DE PREENCHIMENTO DO FORMULÁRIO DE PETIÇÃO DE

INSPEÇÃO INTERNACIONAL

	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
	Selecione a natureza desejada.

	Campo 02
	Preencher com a data da última certificação. No caso de concessão inicial, deixe o campo em branco.

	Campo 03
	Informar o CNPJ da matriz da empresa solicitante.

	Campo 04
	Informe a Razão Social da empresa solicitante (detentora do registro), de acordo com o CNPJ, e demais informações solicitadas. 
Não deixar nenhum campo em branco.

	Campo 05
	Informar a empresa em território nacional que será responsável pelo recebimento, controle da qualidade, armazenamento e distribuição dos produtos importados (caso a empresa em questão não realize alguma dessas atividades, deverá informar no item observação). Informar o número e a data da Resolução (RE) que concedeu a certificação à empresa importadora.

	Campo 06
	Informar o CNPJ da empresa responsável pelo recebimento, controle da qualidade, armazenamento e distribuição dos produtos importados.

	Campo 07
	Informar endereço da empresa responsável pelo recebimento, controle da qualidade, armazenamento e distribuição dos produtos importados.

	Campo 08
	Preencher o tipo de empresa a ser inspecionada. Usar os termos Fabricante, Fabricante Parcial ou Terceirista.

	Campo 09
	Preencher a razão social da empresa a ser inspecionada.

	Campo 10
	Preencher o endereço completo da empresa a ser inspecionada, conforme Certificado de Boas Práticas de Fabricação do país de origem. Informar se a empresa possui certificado de BPF emitido por outra autoridade sanitária. Informar a data da concessão da autorização de funcionamento pela autoridade competente do país de origem. No campo 10.3, caso a solicitante ainda não tenha disponível os números de petição ou números de protocolos, informar apenas as linhas.

	Campo 11
	Informar todas as plantas envolvidas e as respectivas etapas realizadas em cada uma delas. Informar qualquer atividade que seja realiza, mesmo que apenas parte (por exemplo, uma análise de controle da qualidade realizada em outra planta/empresa). Todos os campos deverão ser alimentados com os nomes das empresas (mesmo que repetidamente), não sendo permitido utilizar “N/A”, por exemplo. 

O item “Observação” é destinado a qualquer informação/detalhamento que se julgue pertinente. 

No tem “Expedição” deve ser informado se há outra planta envolvida no transporte do produto até Brasil (um centro de distribuição, por exemplo).

O item “Outras” é destinado à alimentação de qualquer outra etapa que seja realizada fora da planta a ser inspecionada.

	Campo 12
	Informar o nome de um representante (pessoa de referência) da empresa que será inspecionada.

	Campo 13
	Anexo I: Deverão ser preenchidos completamente os campos, de acordo com a Linha de Produção selecionada (Antes de preencher o anexo, consulte as Convenções para Preenchimento do Anexo I). 

Anexo ll: No caso de se tratar de produtos biológicos/biotecnológicos (inspeção de planta produtora do insumo biológico/biotecnológico ou planta produtora do insumo biológico + produção do medicamento), deverá ser preenchido o anexo ll. Caso a solicitação seja apenas para inspeção da fabricação do medicamento biológico/biotecnológico (formulação e envase), a empresa deverá preencher o anexo I, selecionando a linha de produção adequada (por exemplo, Injetáveis).

	Campo 14
	Informar o nome, profissão e registro do responsável técnico pela empresa solicitante.

	Campo 15
	Informar o nome e CPF do representante legal da empresa solicitante.

	Campo 16
	Campo em que o representante legal e o responsável técnico da empresa solicitante devem assinar e datar. Deverão também numerar e rubricar todas as páginas.


CONVENÇÕES PARA PREENCHIMENTO DO ANEXO I 

	(1)
	Classes Terapêuticas

	Antibióticos Cefalosporânicos
	Contrastes Radiológicos
	

	Antibióticos Penicilânicos
	Antirretrovirais
	

	Citostáticos/Citotóxicos
	Imunossupressores
	

	Hormônios
	Demais Classes (Especificar)
	

	Oncológicos
	
	


	(2) forma farmacêutica

	Adesivo (Transdérmico)
	EPGV sem Esterilização Final 
	Pó Estéril

	Aerossol
	EPPV com Esterilização Final
	Pomada

	Cápsula
	EPPV sem Esterilização Final 
	Sabonete

	Cápsula Mole
	Extrato
	Solução

	Colírio
	Gel
	SPGV com Esterilização Final

	Colutório
	Geléia
	SPGV sem Esterilização Final 

	Comprimido
	Granulado
	SPPV com Esterilização Final

	Comprimido Efervescente
	Implante
	SPPV sem Esterilização Final 

	Comprimido Revestido
	Liofilizado
	Supositório

	CPHD
	Loção
	Suspensão

	Creme
	Óleo
	Tintura 

	Drágea
	Óvulo 
	Ungüento

	Elixir
	Pasta
	Xampu

	Emulsão
	Pastilha
	Xarope

	Enema
	Pó 
	

	EPGV com Esterilização Final
	Pó Efervescente
	


Abreviações:

SPGV: solução parenteral de grande volume (acondicionada em recipiente de dose única, com capacidade de 100 ml ou mais).

SPPV: solução parenteral de pequeno volume (solução parenteral acondicionada em recipiente com a capacidade inferior a 100 ml).

	(3)
	Categoria

	Produto Novo

	Referência

	Similar

	Genérico




	(4)
	Forma de Exportação

	Granel

	Produto acabado



