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seminarios virtuais

Peticionamento Eletronico

Realizagdo:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria - Anvisa

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar sobre Peticionamento
Eletronico de Produtos para Salude apresentado em 15/04/2019.

Seguimos a disposi¢ao nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

Pergunta de usuério anénimo

de usuario andénimo

As peticdes ja protocoladas que os arquivos anexados ndo estdo em formato
OCR terado qual tratamento?

resposta de Transmissdo Anvisa

Em principio serdo analisadas normalmente. Somente podera sera gerada
exigéncia quando houver necessidade em funcao do volume de informacdes.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de Mayara Almeida
Muito obrigada pelos esclarecimentos!
Mayara Almeida

resposta de Transmisséo Anvisa
Ndés que agradecemos a sua participacao.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Cristiane

Como fago para enviar o pagamento da guia, uma vez feito o peticionamento
eletronico?

Cristiane

resposta de Transmissao Anvisa

O pagamento da guia faz com que o protocolo online seja gerado
automaticamente. Nao é necessario enviar.

Transmissao Anvisa




Pergunta de usuario andénimo
A assinatura digital devera ser realizada em todos os documentos que
demandam assinatura?

resposta de Transmiss&o Anvisa

Com a finalidade de manter a integridade e a autenticidade dos documentos
enviados em suporte eletrénico, estes devem estar assinados digitalmente por
representante legalmente autorizado da empresa (representante legal e
responsavel técnico, quando aplicavel), com a utilizacao de certificados do tipo
e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades certificadoras reconhecidas pela
Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira - ICP/Brasil. Caso tais
representantes ndao detenham os certificados digitais, serdo aceitas assinaturas
manuscritas digitalizadas nos documentos.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Ser& exarada exigéncia aos processos enviados SEM OCR?

resposta de Transmisséo Anvisa
Somente se necessario para analise do pleito.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo

Identificamos que em algumas vezes que fomos protocolar, na hora de
visualizar o arquivo, gerou erro na pagina mas apareceu como visualizado e
pudemos continuar o protocolo. Refizemos esse processo 3x antes de
protocolar, apenas para ver se o erro persistia. O erro persistiu mas tinhamos
urgéncia no protocolo. Caso haja essa instabilidade do sistema e 0s anexos
nao sejam enviados, vocés emitirdo alguma notificagdo ou exigéncia
informando?

resposta de Transmissdo Anvisa
Durante a analise, o técnico da Anvisa podera emitir notificacdo de exigéncia.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Gostaria de saber se para o cumprimento de exigéncia, podemos enviar o
dossier completo contendo somente a assinatura eletrénica na primeira pagina.
Aproveitando, gostaria de saber se a data de protocolo a ser considerada
(quando houver pagamento de taxa) sé sera considerada quando a taxa for
paga pela empresa.

resposta de usuario anénimo

A assinatura digital pode aparecer somente um vez no documento eletrénico. A
data de protocolo sera aquela em que o pagamento € processado no sistema
bancario quando a taxa se aplica.

Transmissao Anvisa




Pergunta de Danielle Aviz

realizei um peticionamento para alteracao da AFE, gerei a guia e depois de
paga fui tentar subir os documentos e ndo consegui, como devo proceder?
Quando tento continuar a peticao aparece peticdo encerrada.

Danielle Aviz

Pergunta de Nathalia

para peticionamento de produtos com data de validade indeterminado,
conseguimos informar direto na peticéo, ou se faz necessario o anexo do
arquivo declaracao de lote?

Nathalia

resposta de Transmisséo Anvisa

Por favor, enviar a pergunta pelo formulario do Anvisatende.
http://portal.anvisa.gov.br/contato

Transmissédo Anvisa

Pergunta de Georgianna
Bom dia prezados! Como enviar questionamentos ao sat?
Georgianna

resposta de Transmissdo Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/contato
Transmissédo Anvisa

Pergunta de Danielle Aviz
guem gerou a taxa pagou e nao subiu os documentos como deve proceder?
Danielle Aviz

resposta de Transmissdo Anvisa

O sistema nao permite que o usuario avance se ndo houver finalizado o envio
dos arquivos. A excecdo fica para os casos de transacdes realizadas antes da
implantagao.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de Mayara Almeida

No slide sobre documentos fisicos as transac¢des sdo consideradas concluidas
apenas com o pagamento da taxa? Ou sao concluidas quando é feita a
emissao da mesma?

Mayara Almeida

resposta de Transmissao Anvisa

As transacoes se concluem ao final do fluxo do peticionamento, apds a geracéo
da TFVS.

Transmissao Anvisa




Pergunta de usuario andénimo

Assim como no peticionamento eletrénico para VD ja utilizado, ha a
possibilidade de fazer a retificacdo online de informag¢8es no formulario
eletrénio, antes do pagamento da taxa?

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim, quando a transacao ainda nao gerou o protocolo.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Ser& exarada exigéncia aos processos enviados em OCR?

resposta de Transmiss&o Anvisa

Somente se necessario para analise do pleito. Tentaremos tratar sem
exigéncia.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Pergunta de usuario andnimo Sera exarada exigéncia aos processos enviados
SEM OCR?

Pergunta de Alex Braccialli
Obrigado pelos esclarecimentos!
Alex Braccialli

Pergunta de usuario andénimo

Para assinatura realizada por Representante Legal, é necessario encaminhar
procuracédo para cada item do check list que demanda assinatura do
Responséavel Legal/Representante Legal?

resposta de Transmissdo Anvisa
Basta enviar somente no primeiro documento.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
As peticdes ja protocoladas que os arquivos anexados ndo estdo em formato
OCR terao qual tratamento?

Pergunta de usuério anénimo

Por favor, no caso de peticdo secundaria como se dara a atualizacao do
formulario 1l1A, visto que o formulario eletrénico nao € disponibilizado para
modificacao?

resposta de Transmissao Anvisa

O formulario pode ser baixado no portal da Anvisa e anexado durante o
peticionamento.

Transmisséao Anvisa




Pergunta de Danielle Aviz

Quem néo usou 0 OCR obrigatorio tera o peticionamento indeferido
sumariamente?

Danielle Aviz

resposta de Transmissdo Anvisa
N&o.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Prezados, poderiam responder a duvida abaixo? Ou envio via ANVISA Atende?
Em cumprimentos de exigéncia, posso compilar todos os arquivos em 1 PDF
anico para subir um Unico arquivo no sistema? Ou é necessario subir cada
arquivo separadamente?

resposta de usuario anénimo

Pode-se colocar as respostas a todos os itens em Unico arquivo, no entanto, é
preferencial que cada item seja respondido separadamente. Especialmente
quando é necessario disponibilizar publicamente alguma parte, como
instrucdes de uso.

Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuério anénimo

Prezados, poderiam responder a duvida abaixo? Ou envio via ANVISA Atende?
Em cumprimentos de exigéncia, posso compilar todos os arquivos em 1 PDF
anico para subir um Unico arquivo no sistema? Ou é necessario subir cada
arquivo separadamente?

resposta de Transmissdo Anvisa

Pode-se colocar as respostas a todos os itens em Unico arquivo, no entanto, é
preferencial que cada item seja respondido separadamente. Especialmente
guando é necessario disponibilizar publicamente alguma parte, como
instrucdes de uso.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo

Quando requerida a assinatura tanto do responsavel legal e responsavel
técnico no documento, tal como modelo de rotulagem, como proceder com a
assinatura digital, j& que é s6 é possivel realizar uma assinatura digital no
arquivo?

Pergunta de usuario anénimo
Existe uma previsao para que o processo de transferéncia de titularidade de
cadastro/registro esteja totalmente eletrénico?

resposta de Transmissao Anvisa

Existe a inten¢do de tornar o processo de transferéncia de titularidade também
com protocolo on line, no entanto ainda nao foi iniciado.

Transmissao Anvisa




Pergunta de Tiago

Se for necesséario protocolar mais de uma alteracédo para 0 mesmo processo, é
possivel protocolar varias peticdes eletrdnicas anexando a mesma
documentacéo e fazer referéncia aos numeros de transacédo das demais para
gue sejam avaliadas em conjunto?

Tiago

resposta de Transmissdo Anvisa

Sim, isso pode ser feito. Mas é importante que a referéncia aos documentos
fique clara.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de Tiago

Se for necesséario protocolar mais de uma alteracdo para 0 mesmo processo, é
possivel protocolar varias peticdes eletrdnicas anexando a mesma
documentacéo e fazer referéncia aos numeros de transacdo das demais para
gue sejam avaliadas em conjunto?

Tiago

resposta de Transmissdo Anvisa

Sim, isso pode ser feito. Mas é importante que a referéncia aos documentos
fique clara.

Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
a assinatura digital pode ser assinada com a razao social da empresa ao invés
de constar a assinatura do responsavel técnico ou legal?

resposta de usuario anénimo

R: Quando requerido, deve constar a assinatura do responsavel legal e
responsavel técnico. A assinatura digital da empresa néo supre tal
necessidade.

Transmissao Anvisa

Pergunta de Vinicius Santos

Além de assinar os documentos para subir ao check list, pelo que pude
entender, € necessario enviar uma folha com assinatura (nos casos de quem
nao tiver certificado digital)?

Vinicius Santos

resposta de Transmisséo Anvisa

Para os documentos que demandam assinaturas, o usuario pode digitalizar o
documento e enviar eletronicamente somente.

Transmissao Anvisa

Pergunta de Vinicius Santos

Além de assinar os documentos para subir ao check list, pelo que pude
entender, é necessario enviar uma folha com assinatura (nos casos de quem
nao tiver certificado digital)?

Vinicius Santos




resposta de Transmissdo Anvisa

Para os documentos que demandam assinaturas, o usuario pode digitalizar o
documento e enviar eletronicamente somente.

Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
a assinatura digital pode ser assinada com a razao social da empresa ao invés
de constar a assinatura do responsavel técnico ou legal?

resposta de Transmiss&o Anvisa

Quando requerido, deve constar a assinatura do responsavel legal e
responsavel técnico. A assinatura digital da empresa néo supre tal
necessidade.

Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo

Para alteracdo que ndo onde nédo foram alteradas a rotulagem, pode-se fazer o
upload uma péagina em pdf informando que ndo houve alteracéo deste
document?

resposta de Transmissdo Anvisa
O usuario deve encaminhar o mesmo rétulo caso ndo tenha ocorrido alteracao.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Como é possivel realizar aditamento através deste novo método?

resposta de Transmissdo Anvisa
Pelo codigo de assunto do aditamento.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo

Cada um dos documentos do Checklist deve ser assinado? Ou, apenas
agueles documentos que tem o termo 'assinado’ na sua descricdo no
Checklist?

resposta de Transmissdo Anvisa

Somente os documentos que demandam assinatura no checklist ou
regulamento especifico devem obrigatoriamente estar assinados.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Cecilia HF Empresarial

J& aconteceu de na hora de cumprir uma exigéncia o sistema nao vincular o
expediente ao processo. Como proceder nesta situacao? Protocolo Manual?
Cecilia HF Empresarial

resposta de Transmissao Anvisa
Por favor, detalhar a situacao através do Anvisatende para analise da equipe
de TI.




Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario anénimo

Nas peticoes submetidas fisicamente, tinhamos que mandar alguns
documentos autenticados ( por exemplo o Free Sale - Certificado de Livre
Comeércio). Para estes casos, ainda é necessario autentica-los? Obrigada

resposta de usuario anénimo

O documento deve ser consularizado e digitalizado para envio no
peticionamento. O documento original deve ser mantido pela empresa.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Nas peticbes submetidas fisicamente, tinhamos que mandar alguns
documentos autenticados ( por exemplo o Free Sale - Certificado de Livre
Comeércio). Para estes casos, ainda é necessario autentici-los? Obrigada

resposta de Transmisséo Anvisa

O documento deve ser consularizado e digitalizado para envio no
peticionamento. O documento original deve ser mantido pela empresa.
Transmissé@o Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Apés conclusao da transacao, verificado que um documento néo foi incluido, é
possivel voltar e inserir o documento?

resposta de usuario anénimo
R: Isso pode ser feito (n&o pagar a guia e iniciar um Nnovo processo).
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Apés conclusao da transacao, verificado que um documento néo foi incluido, é
possivel voltar e inserir o documento?

resposta de usuario anénimo
Ou néo paga a guia e inicia um Nnovo processo?

resposta de Transmissédo Anvisa
Isso pode ser feito (n&o pagar a guia e iniciar um Novo processo).
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Para peticionamento com produtos de data de validade indeterminado,
conseguiremos informar direto na peticédo, ou ainda se faz necessario a anexo
de declaracéo de lote?

resposta de Transmissao Anvisa

Essa informagéo deve ser apresentada como documento anexo ao
peticionamento.

Transmissao Anvisa




Pergunta de usuario andénimo

Algumas vezes quando protocolamos cumprimento de exigéncia ndo
recebemos o comprovante de protocolo. E também néo ha atualizacao do
status no site da Anvisa. O que devemos fazer nesse caso? Enviar o protocolo
fisico?

resposta de usuario anénimo

R: Esses problemas ja estdo sendo tratados pela Tl da Anvisa. Em breve,
esperamos que estejam solucionados. N&o € necessario enviar documentagéo
fisica.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo

Algumas vezes quando protocolamos cumprimento de exigéncia nao
recebemos o comprovante de protocolo. E também néo ha atualizacdo do
status no site da Anvisa. O que devemos fazer nesse caso? Enviar o protocolo
fisico?

resposta de Transmissao Anvisa

Esses problemas ja estdo sendo tratados pela Tl da Anvisa. Em breve,
esperamos gue estejam solucionados. Nao € necessario enviar documentacao
fisica.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de Carolina

Os exemplos de assinaturas demonstrados no slide que trata das assinaturas
eletrbnicas sdo todos aceitos? (imagem a direita)

Carolina

resposta de Transmissdo Anvisa

Somente serdo aceitas assinaturas digitais e digitalizadas. As assinaturas
eletrGnicas geradas por softwares do tipo Adobe nao seréo aceitas.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de Carolina

Os exemplos de assinaturas demonstrados no slide que trata das assinaturas
eletrbnicas sdo todos aceitos? (imagem a direita)

Carolina

resposta de Transmissdo Anvisa

Somente serdo aceitas assinaturas digitais e digitalizadas. As assinaturas
eletrbnicas geradas por softwares do tipo Adobe nao seréo aceitas.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Os processos ja protocolizados antes de 16/04 de dispositivos meédicos classe |
terdo prazo de publicacdo do numero de notificacdo de até 9dias ou sera mais
rapido?




resposta de Transmissdo Anvisa

Os produtos terdo a notificacdo emitida em até 3apods a vigéncia da RDC
270/2019, em 2/5/2019.

Transmissao Anvisa

Pergunta de Amanda
Aditamento também sera feito por peticionamento eletrénico?
Amanda

resposta de Transmissdo Anvisa
R: J& é feito.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Natalie
as taxas de notificacdo serdo as mesmas de cadastro?
Natalie

resposta de Transmisséo Anvisa
N&o havera alteracdes em relacao a valores de taxa.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Danielle Aviz
A renovacao de Boas Préticas pode ser feita eletrébnicamente?
Danielle Aviz

resposta de Transmisséo Anvisa
Entrar em contato com a GGFIS.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo

Na RDC 86/2016 diz que os documentos devem ser enviados como
DOCUMENTO. Para essa nova regra eles deverao ser anexados com seus
respectivos nomes técnicos?

Pergunta de Cristiane
Obrigada pela apresentacéo, foi de grande valia!
Cristiane

resposta de Transmissdo Anvisa

Acessem mais:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Orientagédo+Peticionamento+E
letronico+GGTPS+v4-FINAL.pdf/c25a58e7-4e58-4666-9308-42e3f5d9c86
Transmisséao Anvisa

Pergunta de Cristiane
Obrigada pela apresentacéo, foi de grande valia!
Cristiane




resposta de Transmissdo Anvisa

Acessem mais:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Orientacédo+Peticionamento+E
letronico+GGTPS+v4-FINAL.pdf/c25a58e7-4e58-4666-9308-42e3f5d9c86
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Cristiane
Obrigada pela apresentacéo, foi de grande valia!
Cristiane

resposta de Transmiss&o Anvisa

Acessem mais:
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Orientacédo+Peticionamento+E
letronico+GGTPS+v4-FINAL.pdf/c25a58e7-4e58-4666-9308-42e3f5d9c86
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Paula
Voces disponibilizam o modelo de peticdo primaria?
Paula

resposta de Transmisséo Anvisa
Os modelos de formulério estéo disponiveis no portal da Anvisa.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Cristiane

Cartas solicitando prioridade de andlise, tem alguma forma de envia-la
eletronicamente?

Cristiane

resposta de Transmissdo Anvisa
As cartas deverao ser protocolizadas fisicamente.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Ser& necessario numerar cada pagina dos arquivos enviados?

Pergunta de usuério anénimo
E necessario anexar capas (folhas separadoras entre um item e outro)?

resposta de Transmissdo Anvisa
N&o.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Georgianna

Ha meio de o responsavel técnico assinar pelo representante legal devido sua
auséncia?

Georgianna

resposta de Transmissdo Anvisa
Os documentos devem ser assinados pelo responsavel legal e técnico.




Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Existe data limite para esse envio fisico dos processos ja submetidos e pagos e
que ainda nao foram protocolizados?

resposta de Transmiss&o Anvisa
N&o ha limite para casos assim.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Natalie
Em cumprimento de exigéncia, caso esqueca da assinatura o que ocorre?
Natalie

resposta de Transmisséo Anvisa
E necessario atender a regulamentacao vigente.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de Patricia

Se eu fiz uma peticédo primaria fisica, recebi uma exigénica, ela tem que ser
cumprida eletronica?

Patricia

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Nicolli

No cumprimento de exigéncia, por exemplo, 0 anexo é tnico. E necessario
encaminharmos separadamente os documentos atualizados? EX.: Instru¢do de
Uso, Formularios, etc.

Nicolli

resposta de Transmissdo Anvisa
Deve-se enviar um arquivo para cada item de exigéncia preferencialmente.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Sera ministrado Webinar sobre a Notificacdo de Produtos Classe 1?

resposta de Transmisséo Anvisa

Sim. A area tem a intencao de realizar um webinar especifico para o assunto
de Notificagao.

Transmisséao Anvisa

Pergunta de Thaina Borgonovi

para cumprimento de exigencia...onde devera ser colocado os documentos q
antes eram disponibilizados no CD

Thaina Borgonovi




resposta de Transmissdo Anvisa

Todos os documentos necessarios serao encaminhados via peticionamento
eletronico, de acordo com o checklist de cada assunto de peti¢cao.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Fernanda
O peticionamento eletrénico sera para produtos com classe de risco | apenas ?
Fernanda

resposta de Transmissdo Anvisa
Para todas as classes de risco a partir de amanha, 16/04.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Por favor, no caso de peticdo secundaria havera formulario eletrénico para
preenchimento?

resposta de Transmissdo Anvisa
NOs que agradecemos a sua participacao.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Qual é a data de protocolo "oficial" reconhecida pela ANVISA? E a data de
conclusao do peticionamento e geracdo da taxa OU data de pagamento da
taxa OU data de reconhecimento (pela ANVISA) da taxa paga? Se for somente
depois do pagamento da taxa, pergunta: a Empresa ira receber 2
comprovantes na caixa postal (10 referente a conclusdo da peticdo e 0 20
referente ao protocolo efetivo?)

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim, este é o comportamento esperado.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de Caterine
A apresentacgédo sera disponibilizada?
Caterine

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim. A apresentacgéo sera disponibilizada.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
A patrtir de 16/04, tanto peticdo primaria como secundaria deverao ser
eletrénicos?

resposta de Transmissao Anvisa
Sim.
Transmissao Anvisa




Pergunta de Natalie

Nos casos de peticdo que geram taxa, a Anvisa que se responsabiliza por
checar se a guia foi paga, ou nés que devemos enviar o comprovante de
pagamento?

Natalie

resposta de Transmissdo Anvisa
Os sistemas da Anvisa identificam o pagamento.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Podemos fazer adaptagdes, subindo arquivos adicionais, que ndo possuam
campos especificos?

resposta de Transmissdo Anvisa
E o bastante atender a regulamentacao sanitaria vigente.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

No caso de peticbes secundarias de Registro protocolizadas paralelamente
(Ex. 80023 e 80016), deve-se anexar os mesmos documentos iguais para
ambos 0s peticionamentos ou os documentos enviados devem estar de acordo
com cada assunto de peticionamento?

Pergunta de usuario andénimo
essa apresentacdo sera disponibilizada para dowloand?

resposta de usuario anénimo
Sim. A apresentacao sera disponibilizada.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
O OCR é obrigatorio para petic6es primarias ou s6 pra peticdo secundaria?

resposta de Transmissdo Anvisa
O OCR ¢ obrigatorio para todas as peti¢coes.
Transmissédo Anvisa

Pergunta de Denny - DSLConsult

Bom dia, somente consegui conectar agora. Ao realizar uma alteracao de
cadastro de materiais de saude, foi indicado a necessidade de certificado de
conformidade, neste caso nao € aplicavel, porém o sistema néo aceita deixar
se anexo.

Denny - DSLConsult

resposta de Transmisséo Anvisa

A empresa devera anexar uma declaracao informando que o documento néo é
aplicavel.

Transmisséo Anvisa




Pergunta de usuario andénimo

Como o sistema nédo abre o formulario online para atualizagcdo no caso de
peticdes secundarias, como é feita a atualizacdo dessas informacdes no caso
de alteracdes que impactem essas informacgdes (como por exemplo Alteracao
de Nome Comercial)? Fica a cargo da ANVISA a atualizacdo das informacdes?

Pergunta de Cecilia HF Empresarial

N&o ficou claro a resposta do colega. Refaco: em caso de peticionamento
manual feito antes da data de implementacdo do peticionamento eletrénico,
com taxa paga, é possivel submeter o processo pelo método antigo (envio dos
documentos fisicos)?

Cecilia HF Empresarial

resposta de Transmisséo Anvisa
Sim.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
A ANVISA considerara a data do protocolo a partir do dia que os documentos
foram submetidos no sistema ou somente na data em que a taxa for paga?

resposta de Transmiss&o Anvisa

A data do protocolo € gerada automaticamente apos 0 pagamento ou, em caso
de isencao, na mesma data do peticionamento.

Transmissédo Anvisa

Pergunta de Mayara Almeida

E possivel submeter o processo pelo método antigo (envio dos documentos
fisicos) para o caso de ja termos taxas que foram pagas antes da
implementag&o do peticionamento eletrénico?

Mayara Almeida

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
E precisa rubricar todas as folhas?

resposta de usuario anénimo
N&o ha necessidade de rubricar todas as folhas.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Caso seja realizado o peticionamento, gerado a guia e a empresa nao pagar a
guia o que ocorre?

resposta de usuario anénimo
Apenas ndo ocorrerd a protocolizagéo.




Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Prezados, em quanto tempo sera disponibilizada a peticdo para consulta no
sistema de consulta de situagédo de documento?

Pergunta de usuario andénimo
Passar OCR em pdf € recomendavel ou obrigatorio?

resposta de usuario anénimo
O OCR é obrigatorio.
Transmissao Anvisa




Pergunta de Mayara Almeida

Caso o0 pagamento da taxa nao seja realizado até a data de seu vencimento, a
transacdo sera cancelada automaticamente?

Mayara Almeida

Pergunta de usuario andénimo
E possivel fazer o peticionamento eletrénico, gerar a taxa e depois de paga
subir os documentos?

resposta de usuario anénimo
N&o. Apds a geragdo da taxa, subir arquivos ndo € mais possivel.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Prezados, Quem ainda nao possui assinatura digital poderd encaminhar os
documentos digitalizados com a assinatura manual?

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo
Devemos continuar enviando os documentos sem assinatura para serem
disponibilizados na base de dados?

resposta de Transmissdo Anvisa

Os documentos que a empresa realizara upload serdo os documentos
disponibilizados no Portal da Anvisa.

Transmisséao Anvisa

Pergunta de Camila

Para itens de check list ndo aplicaveis, € necessario anexar um arquivo
justificando a néao aplicabilidade?

Camila

resposta de Transmissdo Anvisa
Sim.
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo

Caso o sistema da ANVISA passe por instabilidade ou fique inoperante em
uma data importante para a Empresa (ex.: Gltimo dia para cumprir exigéncia),
qual alternativa a ser dada para o setor regulado?

resposta de Transmisséo Anvisa

Em situagbes excepcionais seréo aceitos documentos protocolizados
fisicamente.

Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuario andénimo




Podemos cancelar um peticionamento eletrénico que ndo queremos que
prossiga na fila de analise?

resposta de Transmissdo Anvisa
A empresa poderd protocolizar peticdo de desisténcia de peticdo.
Transmissao Anvisa

Pergunta de Priscila

O computador esta com as configuracdes do Explorer compativel, pois ja
conseguiu fazer o cumprimento de exigéncia eletrénico de um produto, durante
0 segundo cumprimento dé erro e a empresa selecionar a opgao continuar
fluxo ndo concluido....mesmo assim o site da erro. E feita a tentativa outros
dias e o erro continua. Como resolver isso?

Priscila

resposta de Transmissdo Anvisa

Por favor, relatar este caso especifico através do formulario eletrénico do
Anvisatende.

Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
Peticionamento de alteracdo de AFE , estdo sendo peticionadas
eletronicamente ?

resposta de Transmisséo Anvisa
Duvidas sobre peticionamento de AFE devem ser encaminhados a COAFE.
Transmisséo Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
Prezados, bom dia, por favor, gostaria de saber se ainda ha necessidade de
enviar procuracao para representante legal.

resposta de usuario anénimo
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Orientacdo+Peticionamento+E
letronico+GGTPS+v4-FINAL.pdf/c25a58e7-4€58-4666-9308-42e3f5d9c86
Transmissédo Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Prezados, bom dia, por favor, gostaria de saber se ainda ha necessidade de
enviar procuracao para representante legal.

resposta de Transmissao Anvisa
http://portal.anvisa.gov.br/documents/2857848/0/Orientacédo+Peticionamento+E
letrdnico+GGTPS+v4-FINAL.pdf/c25a58e7-4e58-4666-9308-42e3f5d9c86
Transmissao Anvisa

Pergunta de usuario anénimo
Considerando que por algum(ns) dia(s) o peticionamento eletrénico ndo
funcione, existe alguma alternativa ao peticionamento eletronico para




cumprimento de prazo legal (exigéncias, forca tarefa da ANVISA para anélise
de alteracdes etc)?

resposta de Transmissdo Anvisa

Em situagbes excepcionais serdo aceitos documentos protocolizados
fisicamente.

Transmisséao Anvisa

Pergunta de Paulo Roberto
O navegador Wedge da microsoft também é aceito?
Paulo Roberto

resposta de Transmiss&o Anvisa
N&o é compativel.
Transmisséao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo

Bom dia. Ser& possivel retificar o peticionamento eletronico realizado antes do
dia 15/04, de forma que seja possivel fazer o protocolo on-line (subindo os
arquivos do check list)?

resposta de Transmissdo Anvisa
Prezados, qual assunto a que se refere?
Transmissédo Anvisa

resposta de usuario anénimo
Assunto 8436 - cadastro de produto IVD (GEVIT)

resposta de Transmissdo Anvisa

Os arquivos sédo carregados no momento do peticionamento. Apés este
momento, ndo serd mais possivel subir nenhum arquivo.

Transmissao Anvisa

Pergunta de usuério anénimo
Entdo é possivel enviar o fisico?

Pergunta de usuario andénimo

Bom dia, Apesar da implementacédo primaria e para amanha, porém a empresa
ja tem peticbes manuais pagas. Existe algum prazo que a Uniap ira aceitar as
petices primarias?

Pergunta de Paulo Roberto

Processos em andamento, que a empresa esta finalizando, por exemplo
registro de produto classe 1V, de peticdo primaria cujas taxas ANVISA ja
tenham sido emitidas, ainda poderéo ser protocoladas de forma fisica.
Paulo Roberto

resposta de Transmissdo Anvisa




PeticBes primarias s6 entrardo no modelo de peticionamento eletrénico a partir
do dia 16/04. No caso de peticbes com taxas pagas, estas poderdo ser
submetidas fisicamente.

Transmissao Anvisa




