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publicos e privados como referéncia para cumprimento da Legislagdo ja
existente.
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1. SIGLARIO

CEP: Cédigo de Enderecamento Postal

CNPJ: Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas

COIME: Coordenacao de Inspecao e Fiscalizagdo de Medicamentos (Anvisa)
COINS: Coordenacdo de Inspecdo e Fiscalizacdo de Insumos Farmacéuticos (Anvisa)
DCB: Denominagao Comum Brasileira

DDD: Discagem direta a distancia

DDI: Discagem direta internacional

F.B. 62 ED: Farmacopeia Brasileira 62 Edicao

FP: Formulario de Peticdo

IFA: Insumo Farmacéutico Ativo

IFAV: Insumo Farmacéutico Ativo Vegetal

RDC: Resoluc¢ado da Diretoria Colegiada

UF: Unidade Federativa

2.  INTRODUCAO

O Formuldrio de Peticdo de produtos de Cannabis (FP) é o documento exigido no Inciso
I, Art. 24 da RDC n2 327/2019, no qual a empresa informa as principais caracteristicas e
a composicao quali-quantitativa do(s) produto(s) objeto da autoriza¢do sanitaria.

Esse formato de formuldrio permite a assinatura digital para o envio do arquivo no
formato pdf. Além disso, facilita o preenchimento pelas empresas pois permite que,
uma vez preenchido, seja salvo e apenas as informacGes que serdo alteradas sejam
atualizadas posteriormente.

Para submissdes em que nao for possivel utilizar o arquivo em pdf preenchido e assinado
digitalmente (por exemplo, quando algum usuario nao possuir assinatura digital ou o
tamanho do arquivo exceder 25 MB — verificar instru¢Ges gerais), solicita-se que o
arquivo seja digitalizado e seu texto reconhecido, isto é, que as imagens de arquivos pdf
(forma comum de digitalizacdo) sejam transformadas em texto pesquisavel.
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3.  INSTRUCOES GERAIS

A empresa deve preencher um FP por formulacdo do produto. Por exemplo, um pedido
que contenha 10 (dez) apresentacdes de solugdo de 100mg/mL, 2 (duas) apresentagdes
de comprimidos de 50mg e 2 (duas) apresenta¢des de comprimidos de 200mg deve
conter 3 (trés) FP, cada um com sua formulacdo.

A nomenclatura padrdo para a identificacdo do arquivo deve ser: ‘FP+ldentificacdo’,
sendo a identificagdo composta pelo nome do produto, a forma farmacéutica e a
dosagem ou a concentragao, nessa ordem.

A assinatura no formulario deve ser digital.

O tamanho maximo de cada FP deve ser de 25 MB. Caso o formuldrio atinja um tamanho
maior, o arquivo deve ser digitalizado e seu texto reconhecido para o idioma principal o
‘Portugués do Brasil’ e o estilo de saida do pdf como ‘imagem pesquisavel’. Com o
reconhecimento dos caracteres, o texto a partir desses materiais de origem pode ser

codificado-maquina, em seguida, se torna editdvel, pesquisavel e facil de transmitir e
armazenar.

4, INSTRUCf)ES ESPECIFICAS

Nesta secdo algumas instrucdes estdo detalhadas, as exce¢bes sdo explicadas e alguns
exemplos sdo descritos para o correto preenchimento do Formulario de Peticdo de
Produtos de Cannabis.

4.1. Campo ‘Dados do pedido’

4.1.1. Campos ‘Cédigo’ e ‘Descricao do assunto’

Preencher com o cédigo de assunto especifico para a peti¢cdo e sua descricao.

Ao clicar em ‘Adicionar linha’, uma nova linha é criada para a inclusdo do segundo

assunto, caso o FP seja referente a mais de um assunto de peticdo, e assim
sucessivamente. Ao clicar em ‘Remover linha’, a ultima linha inserida é removida.
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Cada assunto deve ser apresentado por meio do cddigo especifico, acompanhado da
respectiva descri¢do. Os cddigos podem ser acessados no sitio da Anvisa.

Para solicitacdo inicial da Autorizacdao Sanitdria, foram criados quatro codigos de
assunto:

11535 - PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com
concentragdo de THC até 0,2%);

11536 - PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizagdo Sanitaria (com
concentracdo de THC acima de 0,2%);

11537 - PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizagdo Sanitdria (com
concentracdo de THC até 0,2%); e

11538 - PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitdria (com
concentragdo de THC acima de 0,2%)

Os dois primeiros deverdo ser utilizados, a depender do teor de THC, nos casos em que
o produto contiver de um derivado vegetal e os dois Ultimos, nos casos em que o
produto contiver um fitofarmaco.

De acordo com a RDC n? 26/2014, derivado vegetal é o produto da extra¢do da planta
medicinal fresca ou da droga vegetal, que contenha as substancias responsaveis pela
acdo terapéutica, podendo ocorrer na forma de extrato, dleo fixo e volatil, cera,
exsudato e outros.

De acordo com a RDC n? 24/2011, fitofarmaco é uma substancia purificada e isolada a
partir de matéria-prima vegetal com estrutura quimica definida e atividade
farmacoldgica. Ndo sdo considerados fitofarmacos compostos isolados que sofram
gualquer etapa de semisintese ou modificacdo de sua estrutura quimica.

4.2. Campo ‘Dados da empresa solicitante da autoriza¢ao sanitaria’

4.2.1. Campo ‘Razao social’

Inserir a razao social da empresa que estad pleiteando ou que detém a autorizacao
sanitaria do produto.

4.2.2. Campo ‘CNPJ


http://portal.anvisa.gov.br/sistema-consulta-de-assuntos
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Inserir o CNPJ da empresa que esta pleiteando ou que detém a autorizacdo sanitdria do
produto.

4.2.3. Campo ‘Numero da autorizacdo de funcionamento (AFE)’

Inserir o numero da autorizacdo de funcionamento da empresa que estd pleiteando ou
que detém a autoriza¢do sanitaria do produto.

4.3. Campo ‘Dados do produto de Cannabis’

4.3.1. Campo ‘Nome do produto’

Preencher com o nome do produto sem o complemento diferencial de apresentacao.
4.3.2. Campo ‘Forma farmacéutica’

Preencher com a forma farmacéutica especifica. A empresa deve escolher a opcao
correspondente na lista suspensa. Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada e ao clicar
em ‘-, a ultima linha é removida.

4.3.3. Campo ‘Via de administracao’

Preencher com todas as vias de administracdao. A empresa deve escolher a opgao
correspondente na lista suspensa. Ao clicar em ‘+’, uma nova linha é criada. Ao clicar em
‘', a ultima linha é removida.

4.4. Campo ‘Dados da formula’
4.4.1. Campo ‘Componente/DCB’

Incluir todos os componentes da formula (incluindo corantes, solventes e componentes
de revestimentos e todos os componentes que sdo evaporados durante o processo,
como agua e solventes) conforme a Lista de Denominagdo Comum Brasileira - a excecao
de aromas e esséncias.

A empresa deve solicitar a inclusdo na DCB caso algum componente ndo conste na lista,
mediante formulario especifico, disponivel no Anexo da Instru¢cdo Normativa n2 5/2012,
e encaminhada ao e-mail dcb@anvisa.gov.br. O formulario deve ser preenchido com o
maximo de informacgdes possiveis, no formato .doc ou .docx.
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As especificidades dos excipientes devem ser incluidas no campo ‘Complemento’, por
exemplo: usar celulose microcristalina com a descrigdo “PH 102” como complemento,
ao invés de Celulose microcristalina PH 102.

Iniciar o preenchimento com os IFAs e, posteriormente, com os excipientes. Caso seja
uma associacao, incluir os ativos na ordem da descricio da concentragdo na
apresentagao.

Os excipientes que evaporam durante o processo produtivo devem ser colocados no
final.

No caso de comprimidos revestidos e capsulas, inserir na seguinte ordem: IFA,
excipientes do nucleo e revestimento/composicdo da capsula. O mesmo se aplica a
todas as formas farmacéuticas que possuirem mais de uma camada.

No caso de produtos comerciais que sdo misturas, como Opadry e Eudragit, incluir cada
componente da mistura individualmente. No campo ‘Complemento’ informar que se
trata de componente do produto comercial e no campo ‘Qtde’, incluir a quantidade
individual de cada um.

No caso de semielaborados (por exemplo, pellets), preencher cada um dos
componentes. No campo complemento, informar que se trata de componente do
semielaborado.

4.4.2. Campo ‘Complemento’

Este campo é destinado a inclusdo de informagdes que ndo se enquadram nos itens
‘Componentes / DCB’, ‘Fungdo na formula’ ou ‘Qtde’.

As informacgGes referentes aos produtos comerciais que sdo misturas devem ser
colocadas neste campo, conforme instrucées do item 4.4.1.

Para substancias nas formas de sais, hidratos, solvatos, etc. e substancias diluidas, inserir

no campo ‘Complemento’ a equivaléncia em relagdo a base livre/anidra e a equivaléncia
sal/base.
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No caso de formas farmacéuticas que contenham componentes semielaborados, esta
deve estar especificada neste campo. Exemplo: comprimidos dentro de capsulas.

No caso de IFA, incluir a informagdo sobre a compensacgao se houver, e informar qual o
excipiente compensador.

Nos casos em que ha compensacdo de IFA ou excipiente, por exemplo, por perdas
comprovadas no processo, informar no campo ‘Complemento’ a compensacao utilizada,
porém a quantidade no campo ‘Qtde’ deve ser preenchida como se ndo houvesse
compensacao (quantidade teérica).

No caso de excipientes que evaporam durante o processo produtivo, este campo deve
estar preenchido como “evapora durante o processo”.

Para IFA vegetais (IFAV), informar neste campo a parte da planta utilizada e a
equivaléncia em marcador(es). Se o IFAV for um derivado vegetal, indicar o tipo de
extrato (ex.: aquoso, hidroetandlico, acetonico), o estado fisico (ex.: fluido, seco) e a
relacdo droga: derivado vegetal.

4.4.3. Campo ‘Fung¢do na férmula’

Informar a funcdo na férmula da substancia descrita no campo ‘Componente’. Pode-se
inserir até duas func¢des para cada excipiente. Caso o excipiente exer¢a mais de duas
fungdes, devem-se incluir as duas fung¢des mais criticas.

A empresa deve escolher a opc¢do correspondente na lista suspensa.

No caso de componentes de revestimento (exceto para cdpsulas), incluir ‘Agente de
revestimento’ e detalhar a funcao de cada componente do revestimento no relatério de

producgao.

Para capsulas moles e componentes de capsula dura selecionar a fungdo “Componente
da cépsula” ainda que, na capsula, possua outra funcdo (como corante, por exemplo).

Consulte as funcgdes dos excipientes, seus conceitos e exemplos no “Manual de
Preenchimento do Formulario de Peticdo de Medicamentos”.

4.4.4. Campo ‘Qtde’ = quantidade
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Preencher a quantidade de todos os componentes utilizados com o nimero de casas
decimais com o menor valor alfa numérico. Exemplo: se o menor valor utilizar 3 casas
decimais (0,000), todas as quantidades também devem utilizar 3 casas decimais. Para
separacao das casas decimais, utilizar virgula (e ndo ponto). Os milhares ndo sao
separados por ponto. Por exemplo: trés mil é descrito em unidade numérica 3000 e ndo
3.000.

Nos casos em que ha compensacdo de IFA ou excipiente, por exemplo, por perdas
comprovadas no processo, a quantidade nesse campo deve ser preenchida como se nao
houvesse compensacao (quantidade tedrica). A informacdo referente a compensacao
deve ser incluida no campo complemento.

4.4,5. Campo ‘Unidade’

Preencher com a unidade de medida a qual se refere o campo ‘Qtde’. A empresa deve
escolher a opcdo correspondente na lista suspensa.

Devem ser adotadas as seguintes unidades de medida:

e Formas farmacéuticas sdlidas: utilizar mg; g; ug. A quantidade serd correspondente a
unidade farmacotécnica (por exemplo, uma capsula ou um comprimido);

e Formas farmacéuticas sélidas em dose Unica: utilizar mg/frasco; mL/frasco;

e P¢ para solugdo ou suspensao oral (informar a concentracdo por unidade de volume
apos preparagdo extemporanea): mg/mL; mL/mL;

e Formas farmacéuticas liquidas: utilizar mg/mL; mL/mL; ug/mL;

e Formas farmacéuticas semissélidas: utilizar mg/g; mL/g; g/g;

A empresa ndo deve utilizar “%”.

A descricdo da unidade de medida da formula deve estar alinhada com a descricdo da
apresentacdo. Por exemplo, no caso de pd para solucdo e suspensdo, preencher os
componentes da férmula por mg/mL (apds preparacdo) e, no caso de apresentacdo de

solido em dose Unica, preencher os componentes da formula por frasco.

No caso de substadncias para as quais a quantidade n3do é fixa, como por exemplo, agente
acidificante ou diluente de solucdo, selecionar “QS” ou “QSP”, conforme o caso.
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4.5. Campo ‘Dados dos fabricantes dos insumos farmacéuticos ativos (IFAs)’

Esta secdao deve estar preenchida para cada insumo farmacéutico ativo, informando
todos os fabricantes relacionados a sua obtencao.

Preenche-se o nome da empresa, CNPJ (se for nacional) ou Cdédigo, se houver (se for
internacional), enderego, Municipio, UF, Pais, Cédigo Postal, Telefone, e-mail.

Para cadastrar mais de uma empresa, depois de preencher todos os dados da primeira,
deve-se clicar em “Adicionar dados de outro fabricante do IFA” e preencher os dados da
outra empresa especificando a etapa de fabricacao pela qual ela é responsavel. E assim
sucessivamente.

4.5.1. Campo ‘IFA (DCB)’

Informar a DCB do IFA ao qual se referem os dados da empresa.

4.5.2. Campo ‘Nome da empresa’

Informar a razdo social da empresa do IFA.

4.5.3. Campo ‘CNPJ (nacionais)’

Informar o CNPJ da empresa do IFA para as empresas nacionais. No caso de empresas
internacionais, deixar em branco.

4.5.4. Campo ‘Cdédigo (internacionais)’
Informar o cédigo do “Cadastro Unico” da COINS, quando existir.
4.5.5. Campo ‘Endereco’

Informar o enderecgo - logradouro e numero - tanto para empresas nacionais quanto
para empresas internacionais.

4.5.6. Campo ‘Municipio’

Informar o municipio onde fica a empresa.
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4.5.7. Campo ‘UF

Informar a Unidade Federativa da empresa para as empresas nacionais. No caso de
empresas internacionais, ndo preencher.

4.5.8. Campo ‘Pais’

Informar o pais onde fica a empresa.

4.5.9. Campo ‘Cédigo postal’

Informar o cddigo de enderecamento postal (CEP) ou “zipcode”.

4.5.10. Campo ‘Telefone’

Informar o nimero de telefone da empresa, incluindo DDD e DDI.

4.5.11. Campo ‘e-mail’

Informar o endereco eletrénico para contato com a empresa fabricante do IFA.
4.6. Campo ‘Dados dos fabricantes do produto de Cannabis’

Esta secdo deve estar preenchida com todas as empresas envolvidas na fabrica¢cdo do
produto de Cannabis cuja formulacdo estd descrita no FP.

Caso exista mais de um fabricante do produto de Cannabis ou a fabricacdo seja realizada
em mais de uma empresa, todas as informacdes referentes ao primeiro fabricante
devem ser preenchidas e depois se deve clicar em ‘Adicionar dados de outro fabricante
envolvido na cadeia produtiva’ e preencher com os respectivos dados. Assim proceder
sucessivamente com todos.

7

4.6.1. Campo ‘Fabricante do produto de Cannabis nimero ___ de

Informar a primeira empresa fabricante do produto de Cannabis, preenchendo com o
numero 1 de X, sendo que X é o numero total de empresas envolvidas na fabricacdo
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daquele produto. Por exemplo, se houver duas empresas, deve-se preencher “1 de 2”.
Deve-se preencher as demais informacdes referentes a esta empresa.

Depois, ao clicar ‘Adicionar dados de outro fabricante envolvido na cadeia produtiva’
abrem-se novamente todos os campos para o preenchimento do segundo fabricante.
Deve-se preencher “2 de 2” e preencher as demais informacdes referentes a este
fabricante.

4.6.2. Campo ‘Nome da empresa’

Inserir a razao social da empresa participante da cadeia produtiva do medicamento.

4.6.3. Campo ‘CNPJ (nacionais)’

Inserir o CNPJ da empresa participante da cadeia produtiva do medicamento, apenas
para as empresas nacionais. No caso de empresas internacionais, deixar em branco.

4.6.4. Campo ‘Cédigo (internacionais)’
Informar o cédigo do “Cadastro Unico” da COIME, quando existir.
4.6.5. Campo ‘Enderego’

Informar o enderego - logradouro e nimero - tanto para empresas nacionais quanto
para empresas internacionais.

4.6.6. Campo ‘Municipio’

Preencher com o nome do municipio da empresa, tanto para empresas nacionais quanto
para empresas internacionais (o equivalente a municipio).

4.6.7. Campo ‘UF’

Informar a Unidade Federativa da empresa para as empresas nacionais. No caso de
empresas internacionais, ndo preencher.

4.6.8. Campo ‘Pais’
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Preencher com o nome do pais da empresa, tanto para empresas nacionais quanto para
empresas internacionais.

4.6.9. Campo ‘Etapa de producao’

Preencher qual a etapa de fabricacdo pela qual a empresa é responsavel. Pode ser
inserida mais de uma etapa. A empresa pode escolher a op¢ao correspondente na lista
suspensa, conforme descri¢ao a seguir, ou digitar outra etapa que nao esteja na lista.

e Embalagem primdria: quando a empresa for responsavel apenas pela embalagem
primaria.

e Embalagem primaria e secunddria: quando a empresa for responsavel apenas pela
embalagem primdria e secundaria.

e Embalagem secundaria: quando a empresa for responsavel apenas pela embalagem
secundaria.

e Fabricacdo do adjuvante: quando a empresa for responsdvel pela fabricacdo do
adjuvante.

e Fabricacdo do diluente: no caso de produto que acompanha diluente.

e Processo produtivo até a embalagem primadria: quando se tratar de local que realiza
todas as etapas de producdo a excecdo da embalagem secundaria.

e Processo produtivo até o granel: quando se tratar de local que realiza todas as etapas
de producdo a excecdo da embalagem primdria e secundaria.

e Processo produtivo completo: quando a empresa for responsavel por todas as
etapas, incluindo embalagem primadria e secundaria.

e Producdo do produto intermediario: quando se tratar de empresa que produz o
produto parcialmente processado contendo o IFA e que deve ser submetido a etapas
subsequentes de fabricacdo antes de se tornar um produto a granel.

Incluir as demais op¢des apenas quando houver empresas diferentes para producdo do
medicamento nas seguintes etapas:

e C(Calibracdo: selecdo de granulos com dimensdes uniformes, dentro de uma faixa
granulométrica determinada. Sinbnimos: normalizacdo, peneiramento, tamizagao.

e Compressdo: aplicacdo de pressdo sobre a mistura de sélidos, de modo a reduzir seu
volume e obter uma forma farmacéutica compacta e definida. Sinébnimo:
compactacao.
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e Encapsulamento: consiste na inclusdo de principios ativos e excipientes em um
involucro soluvel duro ou mole, de formatos e tamanhos variados, usualmente,
contendo uma dose Unica do principio ativo (F. B. 62 Ed.).

e Extrusdo: passada forcada, através de um orificio, de uma porgdao de metal ou de
pldstico, para que adquira forma alongada ou filamentosa, por meio da combinag¢ao
de umidade, calor, compressao e tensao de cisalhamento.

e Granulagdo: formacdao de agregados sdélidos e secos de volumes uniformes de
particulas de po resistentes ao manuseio (F. B. 62 Ed.). Pode ser realizada por meio
da umectacgao, seguida de secagem e normalizacao (granulagdo via umida) ou por
meio da compactacdo/compressdo seguida da moagem e normalizagdo (granulagdo
via seca).

e Lliofilizacdo: remocdo de agua dos produtos pelo congelamento a pressoes
extremamente baixas (F. B. 62 Ed.).

e Mistura: homogeneizagdo, que pode ocorrer por convec¢do, difusdo ou
cisalhamento.

e Moagem: reducdo do tamanho de particula de um sélido. Sindbnimo: micronizagao.

e Pesagem: determinacdo da quantidade de matéria-prima que sera adicionada a uma
formulacgdo. Sinbnimo: medicdo de matérias primas.

e Revestimento: adi¢cao de uma ou mais camadas finas de revestimento, normalmente
poliméricas, a uma forma farmacéutica para proteger o farmaco do ar ou umidade,
para mascarar o sabor/odor de farmacos com odor e sabor desagradaveis, para
melhorar a aparéncia da forma farmacéutica ou para alterar alguma outra
propriedade da formulacdo (F. B. 62 Ed. adaptado).

e Secagem: remocdo de agua ou de outro liquido dos produtos por meio de aplicacdo
calor.

4.7. Campo ‘Dados da apresentacao’

Nesta secdo, as apresentacdes devem ser preenchidas em grupos de atributos iguais,
isto é, quando diferir apenas no nimero de unidades farmacotécnicas.

Exemplo: as apresentacdes com 30 e 60 comprimidos que tém destinacdo comercial e
todos os outros atributos iguais devem ser preenchidas no mesmo grupo e as
apresentacdes com 200 e 300 comprimidos que tém destinacdo hospitalar e todos os

outros atributos iguais devem ser preenchidas em outro grupo.

4.7.1. Campo ‘Apresentacao’
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Preencher a descricdo da apresentagdo, conforme as abreviagGes utilizadas no
“Vocabuldrio Controlado de formas farmacéuticas, vias de administracao e embalagens
de medicamentos”, seguindo a seguinte ordem:

e Concentracdo (utilizar o mesmo racional para formulacdo, por exemplo, liquidos 5
mg/mL);

e Forma farmacéutica;

¢ Tipo de embalagem secundaria;

e Envoltério intermediario (apenas se houver e apresentar funcdo. Utilizar a
abreviatura “ENVOL”, ndo sendo necessario descrever a composicdo do envoltério);

e quantidade (apenas para frascos, frascos-ampola, bisnagas ou ampolas com mais de
uma unidade);

e embalagem primaria (o material que constitui a embalagem primdria pldstica, por
exemplo: PP, PVC, PE, etc., serd sempre descrito na apresentacdo, mesmo quando
houver apenas uma. A abreviacdo do material deve ser incluida depois da abreviacdo
do tipo genérico de material, “PLAS”, por exemplo, em todas as apresentacoes.

e quantidade/peso/volume de formas farmacéuticas por
acondicionamento/embalagem

e acessoOrio (sempre que uma apresentacdo possuir algum acessorio, este devera
obrigatoriamente ser cadastrado na apresentacdo. Incluir nesta ordem: quantidade
(se mais de um) e descricdo do acessorio. A descricdo do acessério esta contemplada
no “Vocabulario Controlado de formas farmacéuticas, vias de administracdo e
embalagens de medicamentos”)

Apenas se houver necessidade de diferenciacdo entre apresentacdes, incluir “sabor
morango”, “sabor framboesa”, etc. ou “com conservante” e “sem conservante”.
Caso existam mais apresenta¢cdes em que os atributos abaixo sejam iguais, clicar em

‘Adicionar apresentacao’ e preencher conforme instru¢des acima.

e Complemento diferencial;

e Prazo de validade;

e Destinacdo(0es) do produto;

e Cuidados para conservacgao;

e Restricao de prescricao;

e Embalagem(ns) primaria(s);

e EspecificacOes da(s) embalagem(ns) primaria(s);
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e Embalagem(ns) secundaria(s);

e Especificacdes da(s) embalagem(ns) secundaria(s);
e Envoltdrio intermediario;

e Especificagdes do envoltério intermediario;

e Acessorio(s);

e Especificagdes do(s) acessorio(s);

e Fabricante(s) do IFA;

e Fabricante(s) do produto de Cannabis.

Caso algum dos atributos acima seja diferente, clicar em ‘Adicionar novo grupo de
apresentacoes’ e repetir as instruces deste item.

4.7.2. Campo ‘Complemento diferencial da apresentagao’

Preencher o complemento diferencial da apresentacdo registrado ou proposto, apds o
nome do medicamento, isto é ‘nome comercial + complemento diferencial’.

Preencher o campo com “nome comercial + complemento diferencial” apenas se houver
complemento de marca para a apresentagao.

4.7.3. Campo ‘Prazo de validade’

Preencher a data de validade aprovada ou que estd sendo solicitada e escolher a
unidade de tempo na lista suspensa.

4.7.4. Campo ‘Destinacdo do produto’

Preencher todas as destina¢des ja aprovadas ou pretendidas.

e Comercial: preencher no caso de produto de venda permitida para farmdcias e
drogarias.

¢ Institucional: no caso de produto de venda destinada a programas governamentais
vinculados ao Sistema Unico de Saude.

e Hospitalar: no caso de produto de venda permitida para hospitais, clinicas e
ambulatorios.

e Profissional/empresa especializada: no caso de produtos de venda permitida para
profissionais ou empresa especializada.
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Para a mesma apresentagdo, pode-se selecionar mais de uma destinagao, por exemplo,
comercial e institucional.

4.8. Campo ‘Cuidados para conservagao’

Clicar em e escolher os cuidados de conservacdo. Pode-se adicionar mais do que um
clicando em ‘Adicionar cuidado’.

Consultar os cuidados de conservagao previstos na norma de estabilidade em vigor para
medicamentos.

4.8.1. Campo ‘Restricao de Prescri¢cao’

Clicar em e escolher a restrigdo de prescri¢do de acordo com a norma RDC 327/2019.
4.8.2. Campo ‘Embalagem primaria’

Clicar em embalagem primaria ou digitar caso ndo esteja entre as opgdes listadas. Pode-
se adicionar mais do que uma embalagem clicando em ‘+. Incluir também a
especificagdao da embalagem primaria do diluente, se houver.

Preencher a embalagem primaria de acordo com o “Vocabulario Controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos”, disponivel no
site da Anvisa.

4.8.3. Campo ‘Especif. emb 12’

Deve-se preencher com a descricdo da especificacdo da embalagem primaria e as
diferencas entre os diferentes acondicionamentos para a mesma apresentacao,
incluindo, por exemplo, plastico com diferentes gramaturas ou diferentes composigdes.

4.8.4. Campo ‘Embalagem secundaria’

Clicar em embalagem secunddria ou digitar caso ndo esteja entre as opc¢des listadas.
Pode-se adicionar mais do que uma embalagem clicando em ‘+'.
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Preencher a embalagem secunddria de acordo com o “Vocabuldrio Controlado de
formas farmacéuticas, vias de administracido e embalagens de medicamentos”,
disponivel no site da Anvisa.

4.8.5. Campo ‘Especif. emb 22’

Deve-se preencher com a descri¢do da especificacao da embalagem secundaria.

4.8.6. Campo ‘Envoltério intermediario’

Preencher com a descri¢cdo do envoltério intermedidrio. Pode-se adicionar mais do que
um clicando em ‘+'.

Preencher o envoltdrio intermedidrio conforme “Vocabulario Controlado de formas
farmacéuticas, vias de administracdo e embalagens de medicamentos”, caso exista e
seja funcional (por exemplo, protecdo adicional de umidade). Quando ndo ha funcao,
nado preencher.

4.8.7. Campo ‘Especif. envol.

Incluir a especificacdo da embalagem (material e detalhes considerados relevantes).
4.8.8. Campo ‘Acessorio’

Clicar em acessdrio ou digitar caso nao esteja entre opgdes listadas de acordo com o
“Vocabuldrio Controlado de formas farmacéuticas, Vias de administracdo e Embalagens
de Medicamentos”. Pode-se adicionar mais do que um acessério clicando em ‘+'.

4.8.9. Campo ‘Especif. acess.’

Incluir a especificacdo do(s) acessorio(s) (material e detalhes considerados relevantes).

4.8.10. Campo ‘Fabricante(s) do IFA desta(s) apresentacao(des)’

Preencher com o(s) nome(s) correspondente(s) ao(s) fabricante(s) do IFA desta
apresentac¢do ou deste grupo de apresentacgdes.

4.8.11. Campo ‘Fabricante(s) desta(s) apresentacdo(des) do produto de Cannabis’
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Preencher com o(s) nome(s) correspondente(s) ao(s) fabricante(s) desta(s)
apresentacdo(des) do produto de Cannabis ou deste grupo de apresentagdes.
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