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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

FORMULARIO DE PETIGAO

Formulario 01 — Documento Informativo de Prego

[1-| IDENTIFICAGAO DA EMPRESA

[1.2-] CNPJ

N P O A I

Para uso do 6rgéo recebedor

E Razao Social
| |
Enderego
Rua/Avenida: | [N©o: Complemento
Bairro: | jcep: || [ [ | [-] [ | |
Municipio: | | UF:
DDD | | Telefone | | DDD | | FAX: | |

Endereco eletronico (e-mail) |

@ Representante Legal

[ Nome |

CPF |

[ 2- ] Nome do produto

[ Nome |

° do Processo:

Eﬁu AR

||

| 4-] cédigo do Assunto
H 1]

EI Assunto

Tipo de Peticao

de Prego

[ ] Documento Informativo de Prego

[ ] Reconsideragio da Analise do Documento
Informativo de Precgo

[ ] Recurso de Analise do Documento informativo




[ ] Cumprimento de Exigéncia da Analise do
Documento Informativo de Preco

[ ] Aditamento de Informagio da Analise do
Documento Informativo de Preco

[ ] Outros documentos referentes a analise de
preco

ORIENTACOES DE PREENCHIMENTO

ITEM

DESCRICAO

ORIENTAGAO

01

Identificagao
empresa

da

- Preencher o campo conforme a descrigéo no rétulo;

02

Nome do produto

- Informar o nome do produto no qual o processo se refere - lembrando que a petigdo
primaria devera conter a solicitagdo de pregco apenas para um produto com suas
apresentacoes;

03

N° do Processo

- Preencher o campo conforme a descrigdo no rétulo;
- 0 numero do processo sera gerado quando a empresa selecionar no item 01 —
TIPO DE PETICAO - “Documento informativo de prego”.- Peti¢éo Primaria.
- Os demais assuntos presentes no item 01-TIPO DE PETICAO receberado status
de Peticdo secundaria, devendo ser preenchido o n° do processo inicial.
- “Reconsideracao da Andlise do Documento Informativo de Prego”;
- “Recurso de Analise do Documento informativo de Prec¢o”;
- “Cumprimento de Exigéncia da Analise do Documento Informativo de
Preco”;
- “Aditamento de Informagdo da Analise do Documento Informativo de
Precgo”;
- “Outros”.

06

Tipo de Peticao:

-Selecione a opgao desejada;
-Cada opgéo corresponde uma petigao distinta;
-Somente sera possivel marcar uma opgao.

Relagdao de Documentos de Instrugdao (Cada processo devera conter apenas um produto com suas

apresentacoes).

CHECK-LIST (VIDE RESOLUGAO CMED N° 2, DE 5 DE MARGO DE 2004)

§2° Caso a opgao de classificagdo do produto pela empresa tenha sido a Categoria I, 0 Documento
Informativo devera conter as seguintes informagoes:

I. nome de marca do medicamento no Brasil e os demais nomes de marca para 0 mesmo, utilizados nos
paises mencionados no inciso VIl deste paragrafo e no pais de origem do fabricante;

II. nUmero do registro do medicamento e cédigo EAN, ambos compostos de treze digitos;

lll. substancias a partir das quais o medicamento é formulado;

IV. cépia da bula do medicamento;

V. forma de apresentagdo em que o medicamento sera comercializado;

VI. o prego pelo qual a empresa pretende comercializar cada apresentagéo, com a discriminagéo dos
impostos incidentes e das margens de comercializagao;

VII. precgo fabricante, acompanhado da devida comprovacgéo da fonte, praticado na Australia, Canada,
Espanha, Estados Unidos da América, Franga, Grécia, Italia, Nova Zelandia, Portugal e o prego fabricante
praticado no pais de origem do produto, excluidos os impostos incidentes;

VIIl. nome do fabricante e local de fabricagdo do principio ativo e do medicamento acabado;

IX — nimero potencial de pacientes a ser tratado com o medicamento, com a indicagéo do periodo

correspondente.

X. analise comparativa de custo-eficacia entre o medicamento e as alternativas terapéuticas existentes;
XI. apresentacdo das seguintes informacgdes referentes a patente do produto:




a) Numero do primeiro depdsito internacional da patente, data do depésito e pais em que foi feito;

b) Niumero do depdésito da patente no INPI;

c¢) Inovacao apresentada pelo produto em que foi baseada a solicitagao da patente.

XIl. quando disponiveis, apresentacao de estudos publicados de avaliagdo econdmica.

XIII — ensaios clinicos de fase lll realizados, que sejam relevantes para a comparagao entre o0 novo
medicamento e aqueles existentes no Pais para a mesma indicagao terapéutica, se houver; e

XIV — novas indicagbes terapéuticas para o mesmo medicamento, em estudo, em curso de aprovagéo ou
aprovadas em outros paises, se houver.

§ 3° Caso a opcéo de classificacdo tenha sido a Categoria Il ou a Categoria V, o Documento Informativo
devera conter as informagdes referentes aos itens de | a Vil e XIll e XIV do § 2°.

§4° Caso a opgao de classificagéo tenha sido a Categoria lll, IV ou VI, o Documento Informativo devera
conter as informacoes referentes aos itens de | a VI do §2°.

§5° O Documento Informativo do produto classificado na Categoria Ill devera conter, adicionalmente, a
relagdo de todas as apresentagbes do medicamento em comercializagao.

§6° A critério da Secretaria-Executiva podera ser exigida traducao juramentada de documentos relacionados
no paragrafo 2°.

Para produtos fracionados, verificar Resolu¢do n° 6, de 30 de setembro de 2005.

Fundamentacéo Legal

Resolugdo CMED n° 2, de 5 de margo de 2004*;

Alterada pela Resolugdo CMED n° 4, de 15 de junho de 2005;
Resolugao n° 6, de 30 de setembro de 2005;

Lei n® 10.742, de 6 de outubro de 2003.
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