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ObjetIVOS do Webinar

Apresenta s mudancas em relacao istema atual (SGAS)
\

Apre aro o formulario para peticionamento de produtos cosméticos
Isentos de registro

[

Orientar de forma clara o procedimento de peticionamento para auxiliar na
adaptacao ao novo formato.

/
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Novas Resolucoes

“*RESOLUCAO - RDC N2 949, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

> Altera a Resolucdao da Diretoria Colegiada - RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024, e
internaliza a Resolucdo GMC MERCOSUL n2 18/2023.

“*RESOLUCAQ N2 951, DE 13 DE DEZEMBRO DE 2024

» DispOe sobre os procedimentos para a migracao das regularizacdes de produtos de higiene
pessoal, cosméticos, perfumes e descartaveis isentos de registro do Sistema de Automacao
Eletronico de Cosméticos SGAS para o sistema de peticionamento Solicita/Datavisa.
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https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000949&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000907&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434
https://anvisalegis.datalegis.net/action/UrlPublicasAction.php?acao=abrirAtoPublico&num_ato=00000951&sgl_tipo=RDC&sgl_orgao=RDC/DC/ANVISA/MS&vlr_ano=2024&seq_ato=000&cod_modulo=310&cod_menu=9434

Contexto

* Projeto: Migracao da Notificacao de Cosméticos do SGAS para o
SOLICITA.

* Inicio em 28/09/2023.

» Sistema SGAS = Implementado em Fevereiro de 2014.

* Objetivo = Descontinuar o SGAS.

* Transferir o peticionamento de produtos cosméticos isentos de registro = SOLICITA.
* Alteracao no formulario de peticionamento;

* Padronizacao dos formularios de produtos Registrados e Isentos de Registro.

. ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

=
-



Regularizagao de Produtos:
Registro

Sujeitos a Registro =» Sistema SOLICITA Desde de 2020

Resolucoes -> RDC n2 907, de 19 de setembro de 2024.
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egu arlzagao e Produtos:

Registro




Regularizacao de Produto Registrado
Assuntos de Peticao

Atuais cadigos de assunto:
287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto — Nacional 31/10/2024

2871 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Importado < NOVO C6d|g0 de assunto:
2731 - REG. COSMETICOS - Registro de produtos cosméticos

2724 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Nacional

2725 - REG. COSMETICOS - Registro de Pomada Capilar sem
enxague para Fixar e/ou Modelar os Cabelos - Importado

NAO HOUVE MUDANCA PARA OS ASSUNTOS DE PETICOES SECUNDARIAS!! .L ANVISA
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egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Produto Novo

A PARTIR DE
07/04/2025

D

» Até dia 06/04/2025 a regularizacdo segue no sistema SGAS;

* Assunto de Peticdo: 2726 — NOT. COSMETICOS - Notificagdo de .
produto cosmético Isentos de Registro Links:

> SOLICITA
* O procedimento aplica-se a regularizacao de: » Manual do SOLICITA
* Produtos Isentos de Registro GRAU 1 e GRAU 2; e L
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https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Migracao

/'\ NAO POSSUI
4 TAXA
 Assunto de Peticdo: 2727 — NOT. COSMETICOS - Migrag¢do de produto '
cosmético Isento de Registro L;”sz
* O procedimento aplica-se a regularizacao de: > Manual do SOLICITA
* Produtos Isentos de Registro GRAU 1 e GRAU 2; e
« Descartaveis. =, ANVISA
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https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

egu arizacao de Produto:

Isentos de Registro — Alteracao

Sistema
SOLICITA

A PARTIR DE
07/04/2025

/'\NAO POSSUI
: TAXA

* Assunto de Peticdo: 2730 — NOT. COSMETICOS - Alteragdo de Links:
Notificacao de Produto Cosmético Isento de Registro > ICITA

* O procedimento aplica-se a regularizacao de:

* Produtos Isentos de Registro GRAU 1 e GRAU 2; e L
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https://sso.anvisa.gov.br/sso/internet/login?service=https%3A%2F%2Fsolicita.anvisa.gov.br%2Fsolicita%2F
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento/arquivos/manual-do-solicita

\

I
=, ANVISA
il |'- Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

1



Outras peticoes
Solicitar CVL

PRODUTO NOVO - SOLICITA PRODUTO MIGRADO - SGAS PRODUTO NAO MIGRADO - SGAS

e Assuntos: e Peticionar no SGAS e Solicitar no SGAS
e NOT. COSMETICOS - Certificado e Aguardar liberacao da Anvisa e Aguardar liberacdao da Anvisa
de Livre Comercializagdo de e Emitir documento no SGAS. e Emitir documento no SGAS.
produto

e NOT. COSMETICOS - Certificado
de Livre Comercializagao para
exportacao de produto

e Peticionar no Solicita
e Preencher o modelo

e CVL emitido sera enviado para
caixa postal do SOLICITA
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Tela de Login

E-mail:

E-mail
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TeIa de Selecao da empresa

= . . & CRISTIANDO CAMPELO OLIVEIRA [
—:~ Solicita




Tela inicial

IE3 Exigéncias em Aberto )

[ Processos




\ﬁ\s N
Fazendo uma nova solicitagao

Rascunho

—

Peticdo Inicial

D1

Peticdo vinculada a um processo ja existente

Nenhum registro encontrado



Fazendo uma nova solicitagao
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Selecao do Assunto
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Selecione v Cosmético

Servico SEI"\J‘i;O

Descrigao

287 Cosmeético

2871 Cosmeético

i e Produto - Importado
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TERMO DE RESPOSABILIDADE

...................

* Termo de Responsabildade Geral (RDC n2 907 de 19/09/24)

 Assinatura Digital (Lei 14.063/2020 e os Decretos n? 10.278/2020 e
10.543/2020)
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Enquadramento de produto
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Selecione
Destinacdo *

Selecione

Selecione
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Enquadramento de produto
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Enquadramento de produto
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Cosméticos

Cosméticos




Questionario

n d uto esteja de acordo com a legislacdeo aplicavel. Aindicacdo errénea de grupo de
- o

Questiondrio @

Selecione

lega indicacdo para gestantes ou lactantes?

Selecione

Selecione
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Questionario

Selecione

Selecione

Selecione

Selecione b
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Questionario

o de produto esteja de acordo com a legislacdo aplicavel. Aindicacdo errénea de grupo de
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Dados Gerais
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Lelecione
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Fabricantes

FABRICANTE ETAPA DE FABRICA(_:.&D

FABRICANTE ETAPA DE FABRI CA[;.-ED

+ Adicionar Fabricante Internacional
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Fabrlcantes Nacionais
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Selecione a empresa nacional
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Fabricantes Internacionais
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N3o tem Cédigo Unico?
Encaminhar pelo Faleconosco
- Nome da empresa;

- Pais;

- Cidade; e

- Endereco;

internacional.



Fabricacao Total

Processo produtivo completo

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do granel

Granel

Fabricacao Parcial - Elaborar -
obtencao do produto semi-
acabado/semi-elaborado

Producao do produto
intermediario

Fabricagao Parcial Embalagem
primaria

Embalagem primaria

Fabricacao Parcial Embalagem
secundaria

Embalagem secundaria

Fabricacao Parcial Embalagem
primaria e secundaria

Embalagem primaria e
secundaria

Etapas de Fabricacao

Etapas de Fabricacdo @

Embalagem primaria

Embalagem primaria e secundaria
Embalagem secundaria

Granel

Processo produtivo completo

Producéo do produto intermediario
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Dados Técnicos do Produto
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icionar Apresentagdo

INSCRICAO (REFERENCIA)
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Apresentacao
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Apresentacgao

oooooooooooooooooooooo

APRESENTAC, DO PRODUTO (EMEB. PRIMARIA + EMEB. SECUNDARIA) A(;fj E!

CCCCCCCCC 2 ANOS FRASCO DE PLASTICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adicionar Apresentagdo

Apresentacao

M EMBALAGEM PRIMARIA



Formula
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Selecione
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pecificacao Microbiolégica de Produto Acabado
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Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

4+ Adicionar Microrganismo
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @

[ d
&

CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES

Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

COLIFORMES TOTAIS E FECAIS

] Microrganismo Ausente MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS

Limite Maximo * PSELUDOMONAS AERUGINOSA
STAPHYLOCOCCUS AUREUS

COLONIAS/GRAMA
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specificacao Microbiologica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @) Especificacdo Microbioldgica de Produto Acabado

‘ | v ‘ Microrganismo Testado = @

CCCCCCCCCCCCCCCCCCC

CLOSTRODIOS SULFITO REDUTORES
COLIFORMES TOTAIS E FECAIS
MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS
PSEUDOMONAS AERUGINOSA

STAPHYLOCOCCUS AUREUS
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pecificacao Microbiolégica de Produto Acabado
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Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado
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+ Adicionar Microrganismo
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Documentagao

OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES
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OBRIGADO!!
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