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Introducao

e Os medicamentos de notificacao simplificada sao
regulamentados pela RDC 199/2006 e pela IN 03/20009.

e Medicamento de Notificacao Simplificada € um produto
farmacéutico, tecnicamente obtido ou elaborado, com
finalidade profilatica, curativa ou paliativa na qual existe
baixo risco de que seu uso ou exposicao possa causar
consequéncias e ou agravos a saude quando observadas
todas as caracteristicas de uso e de qualidade descritas no
Anexo I da Resolucao 199/2006 (atualizado pela IN
03/2009)".
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PASSO 1

e Entre no sitio da Anvisa:
e C(Cligue na aba “Setor Regulado”

portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/home

84 BRASIL Acesso a informagdo Participe Servigos

= ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria

Protecdo & Saude Consulta Produtos

O

Tire suas dlvidas sobre
produtos e empresas.

Agrotdxicos e Toxicologia
Alimentos

Cosméticos

Derivados do Tabaco

Insumos Farmacéuticos ACESSE AQUI
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Canais
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PASSO 2

e Cligue em “Atendimento e Arrecadacao eletrénicos” na Aba Acesso Facil

[ portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado

|
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O gue vocé precisa?
Autorizagdo de Empresas - AFE
e AE
Certificagéio de Boas Praticas
Ensaio Clinico
Exportagéo
Importagdo
Registro Produto

Rede Brasieia de Laboratorios
Ansliticos em Saide — REBELAS

Acesso facil

Sistema de Acompanhamento
de Mercado de Medicamentos -
SAMMED

Atendimento e Arecadagio
Eletrinicos

Consults de motvo de
indeferimenta — Comalatos

Consults de motivo de
indeferimanta — Comelatos

Farmacopgia Brasileira
Notiviss

Pesquiza de Alertas de
Tecnovigiléncia

Resultados de Ansdlises Técnizas

Sistema de Agendamento de
Audigncias [Paratoria)

SNGPC

Atencédo aos prazos para
importar substancia sob
controle especial

A Coordenacdo de Produtos
Controlados da Anvisa
finalizou a analise das
solicitacBes para 2016 de Cota
Anual de Importacéo de
substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

Ultimas Noticias

Anvisa convida
pesquisadores para
participarem de evento
sobre produtos
controlados

A Anvisa realizara o primeiro
Seminario sobre a Utilizacdo
de Substancias e Produtos
Controlados Destinados &
Pesquisa e Analises. O evento
serd realizado em Brasilia no
dia 22 de setembro deste ano
das 9 s 17h30.

) Lermus noTICIL S

Manuwal de Registro Elatronico

|! de Medicomentos
—

0800 722 6001

Disque
— Intoxicacio

ACesso aos
coordenadoras
astaduais de Visa

SAMMED

Sist pamhamento
de

www.anvisa.gov.br



PASSO 3

e Cligue em “Atendimento e Arrecadacao eletrénicos” na Aba Acesso Facil

[ portal.anvisa.gov.br/wps/portal/anvisa/anvisa/regulado
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O gue vocé precisa?
Autorizagdo de Empresas - AFE
e AE
Certificagéio de Boas Praticas
Ensaio Clinico
Exportagéo
Importagdo
Registro Produto

Rede Brasieia de Laboratorios
Ansliticos em Saide — REBELAS

Acesso facil

Sistema de Acompanhamento
de Mercado de Medicamentos -
SAMMED

Atendimento e Arecadagio
Eletrinicos

Consults de motvo de
indeferimenta — Comalatos

Consults de motivo de
indeferimanta — Comelatos

Farmacopgia Brasileira
Notiviss

Pesquiza de Alertas de
Tecnovigiléncia

Resultados de Ansdlises Técnizas

Sistema de Agendamento de
Audigncias [Paratoria)

SNGPC

Atencédo aos prazos para
importar substancia sob
controle especial

A Coordenacdo de Produtos
Controlados da Anvisa
finalizou a analise das
solicitacBes para 2016 de Cota
Anual de Importacéo de
substancias e medicamentos
sujeitos a controle especial.

Ultimas Noticias

Anvisa convida
pesquisadores para
participarem de evento
sobre produtos
controlados

A Anvisa realizara o primeiro
Seminario sobre a Utilizacdo
de Substancias e Produtos
Controlados Destinados &
Pesquisa e Analises. O evento
serd realizado em Brasilia no
dia 22 de setembro deste ano
das 9 s 17h30.

) Lermus noTICIL S

Manuwal de Registro Elatronico

|! de Medicomentos
—

0800 722 6001

Disque
— Intoxicacio

ACesso aos
coordenadoras
astaduais de Visa

SAMMED
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PASSO 4

e Cligue em “Habilitacao de Empresas e Notificacao de Medicamentos”

Fa2 Ministério da Saide

C' | [3 https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/sistemas.asp
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L Agéncia Nacional
F de Vigildncia Sanitaria

Atendimento e Mecadagﬁo Eletronicos

wWww.anvisa.gov.br

Servigos Disponiveis
[ Certificados Digitais (ICP-BRASIL)

O certificado digital € um instrumento de identificagdo que serve para proteger o sigilo das suas
informagoes e & necessario salvar a raiz do certificado em seu computador (download) para utilizar os
servigos da Anvisa.

:: Informagoes sobre Certificagdo Digital

I Cadastramento de Empresas
Para Cadastrar: Dados da Empresa, Gestor(es) de Seguranga, Responsavel(is) Técnico(s), Responsavel(is)
Legalfis) ou Representante(s) Legal(is).
:: Passo a passo para fazer cadastramento de empresas
:: Passo a passo para fazer recadastramento de Insumos (PDF)

i Sistema de Seguranga

Para Cadastrar Usuarios e Alterar senha. Informe-se sobre o Sistema de Seguranca.

i Peticionamento Eletrénico
Para fazer Petigoes e Emitir Guia de Pagamento.
:: Passo a passo para fazer o peticionamento eletronico
:: Apresentagio da RDC 23 de fevereiro de 2003
:: Apresentag3o sobre cadastramento e peticionamento eletrénicos

Medicamentos de Notificacao Simplificada

:: Habilitag3o de Empresa e Notificag3o de Medicamentos

d B df mento
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PASSO 5

Acesse a pagina de peticionamento para medicamento de notificacao

simplificada:

a

@ https://www3.anvisa.gov.br/peticionamento,/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp?

55 B Sites Sugeridos ¥ :,‘3 Obtenha mais comple.. =

7814 Ministério da Satde

=N Agéncia Nacional

== de Vigilancia Sanitiria Medicamentos de Notificacdo Simplificada

www.anvisa.gov.br

A Vi

Identificacio do Gestor de Seguranca
E-mail (do Gestor ou usuario cadastrado)

Senha (do Gestor ou usudrio cadastrado)

|Vo|tar H Conectar t

Ageéncia Nacional de Vigilincia Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Especial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel (61) 448-
1000 - Disque Saude: 0 800 61 1997

Copyright © 2005 Anvisa
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https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp
https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp

PASSO 6

e - .@ https://wwwd.anvisa.gov.br/peticiocnamento/sat/MedicamentoSimplificado/acesso.asp?
] . Sites Sugeridos « @ Obtenha mais comple.. -

5% Ministério da Saude
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F de Vigilincia Sanitiria
www.anvisa.gov.br

=
L
T

Identificacio do Gestor dsfseguranca
E-mail (do Gestor ou usyg&o cadastrado)

Senha (do Gestor ou usuario cadastrado)

Voltar

Conecfar

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitéria - SIA Trecho 5, 4
1000 - Disque Saude: 0 800 61 1997
Copyright © 2005 Anvisa

Especial 57 - Brasila (D
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PASSO 7

TS84 Ministério da Saude
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Acesso

ATENCAO

EMPRESATESTE - (GRANDE -GRUPO T}

Caso 0 porte da empresa esteja desatualizado em nosso cadastro, a comprovacio se fara mediante:

- Bmpresas enquadradas como Grande Grupo I, € desnecessario essa comprovacio;

- Bmpresas enquadradas como Grande Grupo I - Média ITI e IV, enviar odpia autenticada do balango patrimonial com demonstrativo de r
do exercido de 2014 ou Dedaracdo de Imposto de Renda pessoa juridica;

- Empresas enquadradas como EPP e ME, enviar Original ou copia Autenticada da Certiddo Simplificada da Junta Comercial, atualizada.

- Bmpresas que ndo comprovaremsel porte até 30 de Junho de 2006, serdo reclassificadas automaticamente para Grande GrupoI a pa
de Julho de 2006,

Agénda Nadonal de Vigidnda Sanitaria

Gerénda de Orcamento e Arrecadacdo - Porte de Empresa
SEPN 515 - Bloco B - Ed. Omega

Brasiia -DF

CEP: 70.770-502

Caso 0s docuentos ja tenham sido encaminhados para a GEGAR, exdusivamente comesse fim, por favor, desconsidere este aviso.

P
Voltar Proximo ==

AQ

&ncia Nadonal de Vigildncia Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61 1997
Copyright © 2005 Anvisa

|
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PASSO 8

T84 Ministério da Salde
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~ Medicamentos de Notificagdo Simplificada

Habilitacdo de Empresa
Motificacao de Medicamentos
Gerar Declaracdo

Historico das Habilitacbes
Consultar Notificacio

MNova identificacao
s Sair

Agéncia Nadonal de Vigilindia Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997

|
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PASSO 9

e Uma tela aparecera com as diversas linhas de Producdo passiveis de
habilitacdo: Liquidos, Sdlidos, Semi-sdélidos etc. No nosso exemplo,
utilizaremos a habilitacdo de uma linha de soélidos!

TS84 Ministério da Saude

= . Agéncia Nacional i
== de Vigilancia Sanitaria Medicamentos de Notificacdo

WWww.anvisa .gD\'.bl’

entos de Notificacdo Simplificada
Habilitacao de Empresa

Habilitarpot:
(ORe O Petigdo de CBPF
Tipo de Producdo

Solidos

Producdo Propria Producdo Terceirizada Outro Local de Fabricacdo
1(A empresa produz||| selecione uma Empresa v| [ InNSERIR ||| selecona ume Enpresa v| [INsEriR

essa linha)

|
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PASSO 10

TZ% Ministério da Saude

|_ Agéncia Nacional
~ de Vigilincia Sanitaria
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Notificacdo Simplificada

Habilitar por:
® Re O Peticio de CBPE

o1 de CBPF(boas praticas de fabricacao)

Link da RE de CBPF publicada no D.0.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.O.U,

Tipo de Producdo

Producdo Propria Producdo Terceirizada
1(A empresa produz||| selecone uma Enpresa v| [Inser
essa linh

Qutro Local de Fabricacao

v| [INseRR

|
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TZ% Ministério da Saude

PASSO 10

o viglincia Saniaia  Medicamentos de Notificacdo Simplificada

www anvisa govbr D000 000

L

Medicamentos de Notificacao Simplificada
Habilitacdo de Empresa

| Solidos
Habilitar por:
® Re O Peticio de CBPF

Dados da RE

MNumero da RE de CBPF(boas praticas de fabricacio
o1 B ( pr cao) 02

Link da RE de CBPF publicada no D.0.U. (Consulte Suplemento ANVISA no D.O.U,
03 | lbrre.y

Tipo de Producdo

Producdo Propria Producdo Terceirizada
1(A empresa produz||| selecone uma Enpresa v| [INsERIR |
essa linha)

Qutro Local de Fabricacado
| Seledona uma Enmpresa

v| [INseRR

|
;';\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria -
ANV ISA Www.anV|sa.gov.br




PASSO 11

Apos completar os dados, a tela ficard parecida com esta. Entdo clique no botdo “enviar”, localizado
no final da pagina, que apenas estara habilitado apos o preenchimento de todos os dados

obrigatorios!
T4l Ministério da Saude

|
—r. L Agéncia Nacional
e de Vigildncia Sanithria
WWwWWwW anwvisa .-;}I:I'.'.br

Medicamentos de Notificacao Simplificada

Medicamentos de Notificacao Simplificada
Habilitacao de Empresa

| Solidos

Habilitar por:
® Re O Peticio de CBPF

Dados da RE

Data de publicacdo

Numero da RE de CBPR(boas praticas de fabricacio)
L1 123456 Lo 31/02/2015
Link da RE de CBPF publicada no D.O.U. (Consulie Suplemento ANVISA no D.0.U.)

03 HTTP://PESQUISA.IN. GOV. BR/IMPRENSA/1SP/NISUALTZA/INDEX. J

Tipo de Produgao
Producdo Propria Producgao Terceirizada Outro Lol de Fabricacdo
(A empresa produz||| selecione uma Empresa V| | INSERIR ||| Seledona uma Empresa “| | INSERIR
essa linha)

;:;\l— Agéncia Nacional
_}\T”’ de Vigilancia Sanitaria www.anvisa.gov.br

ANV ISA




PASSO 9-B

Habilitando por peticao de CBPF

e Uma tela aparecera com as diversas linhas de Producdo passiveis de
habilitacdo: Liquidos, Sdlidos, Semissdlidos etc. No nosso exemplo,
utilizaremos a habilitacdo de uma linha de soélidos!

414 Ministério da Saude

L Aginciamacionar IR
=" deVigiancia sanisia  Medicamentos de Notificagao
www.anvisa.gov bl BHE S R B R R R e R e

Medi e Notificacdo Simplificada

Habilitacao de Empresa

Habilitar por:
O Re O Petigdio de CBPF
Tipo de Producdo

Solidos

Producdo Propria Producdo Terceirizada Outro Local de Fabricacdo
1(A empresa produz||| selecione uma Empresa v| [ InNSERIR ||| selecona ume Enpresa v| [ INSERRR |
essa linha)

|
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PASSO 10-B
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Medicamentos de Notificacdo Simp)#
Habilitagd o de Empres~

Habilitar por:
O RE @ petigiio de CBPF

Dados da Peticao de CBPF

Numero do Expediente
oLy [ consuitar T

Nimero de protocolo
02 | |

| Assunto da peticao
|l

ipo de Produgio

Producio Propria Producdo Terceirizada
[1(A empresa produz||| selecione ume Empresa
essa linha)

Outro Local de Fabricacao
Seledona une Empresa

v| [InsERIR

|
;';\I— Agéncia Nacional
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obrigatorios!

| A :
'—r;\!— Agéncia Nacional

PASSO 11-B

Apos completar os dados, a tela ficard parecida com esta. Entdo clique no botdo “enviar”, localizado
no final da pagina, que apenas estara habilitado apos o preenchimento de todos os dados

Medicamentos de Notificagao Simplificada

Habilitagao de Empresa

Solidos

Habilitar por:
O RE ®) peticio de CBPF

Dados da Petigao de CBPF

NUmero do Expediente
0111 [ CoNSULTAR
Mdmero de protocolo Defa
21l | |
04 Assunto da peticio
[ ]
Tipo de Produgdo
Producdo Propria Producdo Terceirizada Outro Lol de Fabriacao
[1(A empresa produz |Seleci0ne uma Empresa V| | INSERIR | | Seledona ume Empresa V| | INSERIR
essa linha)
HABILITAGOES || voLT,

—]f de Vigilancia Sanitaria

ANV ISA

www.anvisa.gov.br



PASSO 12
Notificacao

L agéncia Nacional : L
r— do Vigildncia Sanitéria Medicamentos de Notificagao Simplificada

www.anwisa gov.br SHEESEEESS

Empresa de Teste LTDA. (VS01)

Opgoes

Notificacao de Medicamentos

e Histdrico das Habilitacoes
+ Consultar Motificacdo

+ Nova identificacio
* Sair

Agénda Nadonal de Vigilincia Sanitiria - SIA Trecho 5, Area Espe

dal 57 - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Sadde: 080061 1997

|
—_'.\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria -
ab www.anvisa.gov.br




PASSO 13
Notificacao

TS Ministério da Salde

de Vigilincia Sanithria

L Agéncia Nacional

e

I 5t
www.anvisa.govbr SHEESEEEEE

FJ.
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Medicamentos
Notificacao Simplificada

Selecione a ategoria
o

| MEDICAMENTOS NOTIFICADOS [ cravarnoTIFICACAD

Agéncia Nadonal de \igilincia Sanitiria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1997
Copyright © 2005 Anvisa
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PASSO 14 - A

5% Ministério da Salde
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L Agéncia Nacional
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A

Cateqoria de Medicamentos
Baixo Risco

Notificagao de Medicamentos

Seledione uma linha de Produgdo

Selecione um medicamento
| Selecione um medicamento W

Mome comercial do medicamento

Tipo de Producdo
Produc3o Prépria Producdo Terceirizada QOutro Local de Fabricacio
O {& empresa produz essa linha) [selecione uma linha de producao] Vl | [selecione uma linha de produgio] W

Acondicionamento do Medicamento

Selecione o Acondicionamento Vaolume Unidade

V] | v

Anexo de arquivo
Indluir o Estudo de Estabilidade em formato PDF Prazo de Validade

| || Procurar... | l:lmeses

[ mcur |

MEDICAMENTOS NOTIFICADOS voLTAR || GRAvaR NOTIFICACED |

VUL ALAL

|
—_'.\I— Agéncia Nacional
= de Vigilancia Sanitéaria -
ANV ISA Www.anV|sa.gov.br




PASSO 14 - B

78 Ministério da Saide

L Agéncia Nacional
= de Vigilincia Sanithria
wwwanvisa.gov.br

|
_I'

elecione um medicamento
GLICERIMA

ome comercial do medicamento
[cLicEREX 123 |

roducao Propria Producdo Terceirizada
[l (A empresa produz essa linha) | [selecione]

Selecione o Acondidonamento Volume Unidade
| L V|
Anexo de arguivo
Induir o Estudo de Estabilidade em formato PDF Prazo de Validade
|| Procurar... | I:l meses
[ mCLUrR |

| MEDICAMENTOS NOTIFICADOS VOLTAR ||  GRAVARNOTIFICACAO |

Agénda Macional de Vigildnca Sanitiria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: {61) 448-1000 - Disque Salde: 0 800 61

| 1957
= de Vigilancia Sanitéaria
ANVISA

www.anvisa.gov.br
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PASSO 14 - C

Medicamentos
Motificacdao Simplificada
Categoria de Medicamentos
Baixo Risco
Motificacdo de Medicamentos
Selecione uma linha de Producao
Liquido b
Selecione um medicamento
GLICERIMNA A
Mome comercial do medicamento
Tipo de Producao
Producdo Prapria Producdo Terceirizada Qutro Local de Fabricacdo
(& empresa produz essa linha) [seledone] h [seledione] hd
Acondicionamento do Medicamento
Seledone o Acondidonamento Volume Unidade
W
| | [ V]
Anexo de arguivo
Indluir o Estudo de Estabilidade em formato POF Prazo de Validade
| || Procurar... | Meses
[ mowm
Acondicionamentos Informados
Acondicionamento Volume
o1 FRASCO DE PLASTICO INCOLOR 100 MG
Arguivo informado Prazo de Validade
estudo estabilidade.pdf 24 meses
| MEDICAMENTOS NOTIFICADOS voLTaR || GRAvAR NOTIFICACED

Agénda Madonal de Vigildnda Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Espedial 57 - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satide: 0 800 61 1597

www.anvisa.gov.br



PASSO 15

ApOos clicar em enviar, aparecera uma tela como a abaixo. Clique
em gerar declaracédo! Pronto!

75 b Sites Sugeridos + _&jﬂbtenha mais comple.. -

TS84 Ministério da Saude

IR
% de Vighincia Sanitiri Medwamnmsdeﬂut-ﬁcaqﬁmmpl-fmada
www.anvisa.govbr HEHEEE R N

o Gerar Declaracio

o Nova identificacdo

Agéncia Nadonal de Vigilinda Sanitaria - SIA Trecho 5, Area Espedal 57 - Brasflia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (61) 448-1000 - Disque Satde: 0 800 61 1997
Copyright € 2005 Anvisa
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Exemplo de Declaracao de notificacao

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Geréncia Geral de Medicamentos

1 1]

=
_|1-

ANV

o -
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DECLAF‘.A{;ACI DE NOTIFICAT;AO SIMPLIFICADA

Dados da Empresa

Razio Social: EMRESA FILIAL - 02
CHPJ: 11.411.111/0002-72

Medicamentos Notificados

Medicamento
Categoria: | BAIXO RISCO
Linha de Produgdo: | LiQuiDo
Nome do Produto: | GLICERINA
Home Comercial: | GLICEREX 123
Produgao: | Produgdo Propria;
Data da Notificagao: | 15/01/2016
Vencimento da Notificagao: | 15/01/2021
Dados do Acondicionamento
Acondicionamento
Volume Prazo de Validade
(primdria + secundaria)
1 | FRASCO DE PLASTICO INCOLCR 100 MG 24 meses

De acordo com a RDC n® 199, de 30 de outubro de 2006, estes Medicamentos s0 poderdo ser comercializados de acordo com as indicagdes, adverténcias e demais
informagdes padronizadas constantes no anexo | e Il da referida a Resolugdo.

Caracteriza-se infrag3o sanitaria a comercializac&o do produto com informagoes diversas da notificada.
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Perguntas Frequentes

e Como realizo o cancelamento de habilitacao ?

— Quando ha o pedido de uma nova habilitacdao para uma linha de
producao ja habilitada, caso seja aceita pela Anvisa, havera o
cancelamento automatico da habilitacdo anterior, sendo esta
substituida pela nova habilitacao.

e Preciso estar habilitado para notificar um medicamento?

- Sim, todas as empresas devem estar habilitadas para que consigam
notificar os medicamentos.
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Coordenacao de Medicamentos Especificos, Notificados e Gases Medicinais
 Jodo Paulo Silveério Perfeito

Corpo técnico

« Cyro Barbosa Caldeira

« David Edgard Pietro

« Gabriella Hamua Giudice

« Jucara Ribeiro Franca

« Maira Ribeiro de Souza

* Melina Cossote Kumoto

« Raquel Marcolongo

* Rogério de Castro Barbosa
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