PERGUNTAS E RESPOSTAS (FAQ) – MIGRAÇÃO SGAS / SOLICITA

❓PERGUNTA 1
Quando ocorrerá a migração dos isentos de registro para o sistema SOLICITA?
RESPOSTA
A partir de 07 de abril de 2025, o formulário eletrônico para peticionamento de produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos isentos de registro estará disponível no sistema SOLICITA para as seguintes finalidades:
· Peticionamento de produtos novos; e
· Migração de produtos atualmente cadastrados no sistema SGAS.
A migração dos processos do SGAS para o sistema SOLICITA será de responsabilidade da empresa, que poderá realizá-la durante o prazo de validade da regularização vigente no SGAS, conforme o art. 3º da RDC nº 951, de 2024.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterado. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no formulário eletrônico.
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no sistema SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A empresa poderá realizar quaisquer alterações no produto no momento da migração, conforme o § 3º do art. 2º da RDC nº 951, de 2024.
IMPORTANTE: alterações que resultem em mudança do grupo do produto originalmente peticionado no SGAS poderão acarretar o cancelamento do processo, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.

Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.

❓PERGUNTA 2
Caso meu produto tenha sua regularização com vencimento no dia 15/11/2025, tenho que migrar até esta data?
RESPOSTA:
Destaca-se que o interesse na continuidade da comercialização dos produtos deve ser declarado por meio de formulário específico no sistema eletrônico de peticionamento, nos últimos seis meses do decênio de regularização, conforme art. 41 da RDC nº 907, de 2024.
Conforme o § 1º do art. 4º da Resolução nº 951, de 2024, as empresas responsáveis pela regularização poderão realizar a declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS até 31 de dezembro de 2025.
Caso a empresa opte pela declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS, a migração poderá ser realizada durante o prazo de validade da regularização do produto que consta do sistema SGAS, conforme art. 3º da RDC nº 951, de 2024. No entanto, a data de migração influenciará o prazo que a empresa poderá utilizar a rotulagem com o número de processo do sistema SGAS para a fabricação dos produtos, conforme o art. 6º da Resolução nº 951, de 2024.

❓PERGUNTA 3
Posso realizar a migração do meu produto até que data?
RESPOSTA
A migração do produto pode ser realizada durante o período de validade da regularização do produto no sistema SGAS, ficando a critério da empresa responsável pela regularização.
Assim, o prazo máximo para a migração corresponde à data de vencimento da regularização do produto. Como não há um prazo único definido para todos os produtos, a empresa deve observar a validade do seu processo específico para efetuar a migração dentro do período adequado.

❓PERGUNTA 4
Qual a previsão para a migração dos produtos do SGAS para o Solicita?
RESPOSTA
A migração poderá ser realizada pela empresa responsável pela regularização a partir de 7 de abril de 2025, no sistema Solicita.
Ressalta-se que a única informação importada automaticamente do SGAS para o Solicita será o nome do produto. Todas as demais informações deverão ser inseridas novamente pela empresa.

❓ PERGUNTA 5
Até quando posso realizar alteração no meu produto ainda no SGAS? Após abril/25 posso ainda realizar alteração no SGAS?
RESPOSTA
Até 6 de abril de 2025, a regularização de produtos novos realizada no sistema SGAS será devidamente processada e publicada no portal da Anvisa, conforme o § 1º do art. 2º da RDC nº 951, de 2024.
A partir de 7 de abril de 2025, quaisquer alterações em produtos ainda regularizados no SGAS deverão ser realizadas por meio do sistema de peticionamento Solicita/Datavisa.
A empresa pode realizar a alteração do processo durante o peticionamento da migração, incluindo documento com a indicação da(s) alteração(ões) realizadas no checklist da petição, ou peticionar a migração com as mesmas informações presentes no processo do SGAS e posteriormente peticionar a alteração no processo por meio do código específico de alteração. 



❓ PERGUNTA 6
Será possível realizar o peticionamento de novos produtos notificados no Sistema SOLICITA antes da vigência desta norma?
RESPOSTA
Não, o sistema estará disponível para migração e novas regularizações de notificados a partir de 07 de abril de 2025.

❓ PERGUNTA 7
A alteração no Solicita não vai trazer os arquivos enviados na petição inicial, conforme acontece no SGAS?
RESPOSTA
Não. A plataforma do sistema Solicita não permite que os dados enviados no checklist da petição inicial sejam automaticamente carregados na petição de alteração.
Dessa forma, a empresa deverá incluir novamente os arquivos no checklist da petição de alteração.

❓ PERGUNTA 8
Será possível alterar o grupo de produtos após o produto já ter migrado?
RESPOSTA
É possível apenas para a correção do grupo de produtos, ou seja, a empresa identificou que o grupo peticionado inicialmente estava incorreto. Não é permitido realizar alterações no produto que o transformam em produto de outra categoria.
A princípio, será mantido o procedimento atual, no qual o usuário deverá enviar uma solicitação de alteração à Anvisa por meio do Fale Conosco, informando o grupo de produto correto e apresentando a respectiva justificativa técnica.
A solicitação será analisada pela área técnica da Anvisa.

❓ PERGUNTA 9
Como ficará a regularização de produtos de maquiagem, poderemos copiar fórmula como o SGAS permite?
RESPOSTA
Sim. No formulário do Solicita a empresa poderá copiar as apresentações e as fórmulas.

❓ PERGUNTA 10
Podemos alterar mais de um assunto ao mesmo tempo para notificação via SOLICITA?
RESPOSTA
Sim. No procedimento de alteração, a empresa poderá modificar diversas informações do processo no mesmo peticionamento, exceto o nome, enquadramento do produto e as respostas do questionário, que não podem ser alteradas.
Isso significa que, no mesmo pedido de alteração, é possível realizar múltiplas modificações, como: modificação de fórmula, alteração de rotulagem, alteração de especificação etc.
Com relação à migração, as informações do produto devem ser mantidas exatamente como registradas no SGAS, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.
Alterações que resultem em mudança do grupo do produto peticionado no SGAS e que não se enquadrem nessas exceções poderão levar ao cancelamento do processo.

❓ PERGUNTA 11
O campo de fórmula no sistema SOLICITA indicará a soma das quantidades dos ingredientes?
RESPOSTA
Sim. O formulário do SOLICITA indicará a soma das quantidades dos ingredientes inseridos.
Caso a soma das concentrações dos ingredientes incluídos exceda 100%, o sistema apresentará a seguinte mensagem de erro: “O valor da substância ultrapassa o limite da concentração máxima permitida de 100.”
Se a soma das concentrações estiver menor do que 100%, será apresentada a mensagem: “O somatório das quantidades (g/100g) deve ser fechado em 100”.

❓ PERGUNTA 12
Ao realizar uma nova petição, será possível importar a fórmula de uma transação anterior?
RESPOSTA
Não. No sistema SOLICITA, as informações da fórmula deverão ser inseridas manualmente pela empresa em cada novo peticionamento.
As funcionalidades de reaproveitamento disponível são:
· cópia de apresentação dentro da mesma petição; e
· Para produtos com tonalidade, é possível, a partir da segunda tonalidade, copiar a fórmula cadastrada na primeira tonalidade.






❓ PERGUNTA 13
Haverá a unificação de registro de produto no SOLICITA que possui a mesma base de formulação com diferentes tons?
RESPOSTA
Não. O sistema SOLICITA não prevê unificação de registros com base apenas na similaridade da formulação entre produtos com diferentes tonalidades.
Os formulários eletrônicos disponíveis são destinados exclusivamente para:
· Peticionamento de produtos novos (registrados e isentos de registro);
· Migração de produtos isentos de registro do SGAS para o SOLICITA;
· Alteração de produtos isentos de registro.
Todas as informações necessárias à regularização do produto — como composição, apresentação, fabricante, entre outras — deverão ser inseridas novamente pela empresa no momento da submissão da petição de migração no novo sistema.

❓ PERGUNTA 14
Para produtos isentos de registro, é necessário fazer alterações pós-registro? Qual será o assunto de petição para alterar a forma de apresentação? Este peticionamento será mandatório?
RESPOSTA
Sim. As alterações pós-registro são obrigatórias tanto para produtos registrados quanto para produtos isentos de registro, salvo as exceções previstas na RDC nº 250, de 2018.
Para a realização de alterações em produtos isentos de registro, como por exemplo a alteração da forma de apresentação, a empresa deverá utilizar o seguinte assunto de petição no sistema SOLICITA:
· Código 2730 – NOT. COSMÉTICOS – Alteração de Notificação de Produto Cosmético Isento de Registro.
No preenchimento do formulário eletrônico de alteração, o sistema apresentará os dados vigentes do produto, permitindo que a empresa altere praticamente todas as informações, exceto:
· Nome;
· A seção “Enquadramento do Produto”; e
· O conteúdo do “Questionário” preenchido originalmente.
Esse peticionamento é mandatório sempre que houver modificação nas informações originalmente notificadas, conforme as obrigações regulatórias vigentes para manutenção da regularidade sanitária do produto.





❓ PERGUNTA 15
Haverá um novo número de processo após a migração?
RESPOSTA
[bookmark: _Hlk193183582]Sim. Conforme art. 5º da Resolução nº 951, de 2024.
Art. 5º O sistema de peticionamento Solicita/Datavisa atribuirá um novo número de processo ao produto em substituição ao número constante do sistema SGAS no ato da migração.
Parágrafo único. A Anvisa assegurará, por meio de divulgação no Portal, a correlação entre o número de processo do sistema SGAS e o novo número de processo atribuído pelo sistema de peticionamento Solicita/Datavisa, bem como a rastreabilidade e a publicidade.

❓ PERGUNTA 16
A empresa poderá utilizar o número de processo do SGAS após a migração?
REPOSTA
Sim. O prazo para utilizar a rotulagem com o número de processo do SGAS vai depender da data que foi realizada a migração, conforme disposto no Art.6 da Resolução nº 951, de 2024.

❓ PERGUNTA 17
Qual será o prazo para termos conhecimento do número de processo após realizarmos a migração?
RESPOSTA
Assim que a empresa enviar o formulário eletrônico de migração, será exibida uma janela de confirmação de protocolo com o número de processo novo.
(inserir exemplo da janela)

❓ PERGUNTA 18
O novo número de processo do Solicita terá o mesmo padrão numérico do SGAS?
RESPOSTA
Sim. O número do processo seguirá o mesmo padrão numérico do SGAS, contendo 17 dígitos e iniciando com 25351. Exemplo: 25351.XXXXXX/2025-XX.




❓ PERGUNTA 19
Para produtos já regularizados, será necessário apresentar junto ao formulário de migração as documentações já registradas no sistema SGAS?
RESPOSTA
Sim. A única informação importada automaticamente do SGAS para o Solicita será o nome do produto. Todas as demais informações deverão ser inseridas novamente pela empresa.

❓ PERGUNTA 20
A classificação dos produtos será a mesma?
RESPOSTA
Não. A Resolução - RDC nº 949, de 12 de dezembro de 2024, que entrará em vigor em 07 de abril de 2025, atualizou as listas de grupos de produtos do Anexo da RDC nº 907, de 2024.
Os grupos de produtos disponíveis no sistema Solicita já estão alinhados às mudanças instituídas pela RDC nº 949, de 2024. 
A correlação de grupos de produtos do SGAS e SOLICITA encontra-se no portal da Anvisa e pode ser acessada clicando aqui.

❓ PERGUNTA 21
Será possível alterar o grupo de produto no momento da migração? 
No caso de alterações, primeiro fazemos a migração e depois a alteração? São processos concomitantes?
RESPOSTA
Durante a migração, a empresa deverá adequar o grupo de produto conforme as disposições da RDC nº 949, de 2024, que atualizou as listas de grupos de produtos constantes no anexo da RDC nº 907, de 2024.
Para auxiliar nesse processo, foi elaborado um documento contendo a correlação entre os grupos de produtos do SGAS e do Solicita. Esse material está disponível no portal da Anvisa e pode ser acessado [clicando aqui].
A migração dos processos do SGAS para o SOLICITA ficará sob controle e responsabilidade da empresa, que poderá realizá-la durante o prazo de validade da regularização do produto que consta do sistema SGAS, conforme art. 3º da RDC nº 951, de 2024,.
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterada. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no momento da migração.
As informações do produto devem ser mantidas exatamente como registradas no SGAS, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.
Alterações que resultem em mudança do grupo do produto peticionado no SGAS e que não se enquadrem nessas exceções poderão levar ao cancelamento do processo.
Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.

❓ PERGUNTA 22
Para a migração de notificações de produtos importados, será necessário considerar alguma etapa adicional ou a migração irá ocorrer da mesma forma que um produto nacional?
RESPOSTA
O procedimento de migração para produtos importados é, em grande parte, semelhante ao de produtos nacionais, com exceção de duas etapas adicionais:
1. Inclusão do local de fabricação: Será obrigatória a indicação do Código Único, que é gerado no sistema da Anvisa após o Cadastro da Empresa Internacional.
· As empresas podem consultar a lista de empresas internacionais que já possuem o Código Único no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasInternacionais/.
· Caso a empresa não esteja na lista, a solicitação do Cadastro da Empresa Internacional deverá ser encaminhada por meio do Fale Conosco da Anvisa.
· As informações necessárias para o cadastro incluem: país, cidade, endereço e nome da empresa.
2. Inclusão de documentos obrigatórios: A empresa deverá verificar os documentos exigidos no checklist, garantindo que todos os arquivos obrigatórios para produtos importados sejam anexados corretamente.

❓ PERGUNTA 23
A migração terá taxa?
REPOSTA
Não. A migração é isenta de taxa, conforme § 4º do art. 2º da RDC nº 951, de 2024.
“A migração de que trata o caput deste artigo não enseja cobrança da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária.”





❓ PERGUNTA 24
Os descartáveis também irão migrar?
RESPOSTA
Sim.

❓ PERGUNTA 25
Um produto cuja revalidação é em outubro 2025, se tivermos uma alteração de fórmula em maio e por isso já será feita a migração, significa dizer que o novo processo já terá validade de 10 anos e por isso não será necessário mais a revalidação em 2025?
RESPOSTA
Sim. Conforme o art. 4º da RDC nº 951, de 2024, a migração é equivalente à declaração de interesse na continuidade da comercialização, conforme previsto no § 1º do art. 41 da RDC nº 907, de 2024.
Isso significa que, ao realizar a migração, o processo terá uma nova validade de 10 anos, contados a partir da data da migração. Dessa forma, não será necessária a revalidação originalmente prevista para 2025.

❓ PERGUNTA 26
Tenho um produto no SGAS que vou realizar uma coexistência de rotulagem conforme RDC 250/18, preciso migrar?
RESPOSTA
Não. Conforme o art. 4º da RDC nº 250, de 2018, produtos com coexistência de rotulagem não exigem petição de alteração. Portanto, a migração não é obrigatória apenas por esse motivo.

❓ PERGUNTA 27
Quando os produtos isentos de registro migrarem para o SOLICITA teremos que fazer aditamento, tal como foi feito quando o SGAS foi iniciado?
RESPOSTA
Não. O procedimento de migração para o sistema SOLICITA não será considerado um aditamento.
Durante a migração, a única informação que será automaticamente importada do SGAS é o nome do produto, e essa informação não poderá ser alterada.
Todas as demais informações necessárias à regularização do produto — como composição, apresentação, fabricante, entre outras — deverão ser inseridas novamente pela empresa no momento da submissão da petição no novo sistema.




❓ PERGUNTA 28
A petição da declaração de interesse na continuidade de comercialização deve ser feita conforme vão vencendo os registros ou podem ser todas feitas até dezembro de 2025?
RESPOSTA
A decisão de realizar a declaração de interesse na continuidade de comercialização cabe à empresa. Entretanto, a partir de 1º de janeiro de 2026, não será mais possível realizar a declaração pelo sistema SGAS, devendo esta ser feita exclusivamente pelo sistema SOLICITA.
Destaca-se que o interesse na continuidade da comercialização dos produtos deve ser declarado por meio de formulário específico no sistema eletrônico de peticionamento, nos últimos seis meses do decênio de regularização, conforme art. 41 da RDC nº 907, de 2024.
Conforme o § 1º do art. 4º da Resolução nº 951, de 2024, as empresas responsáveis pela regularização poderão realizar a declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS até 31 de dezembro de 2025.
Caso a empresa opte pela declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS, a migração poderá ser realizada durante o prazo de validade da regularização do produto que consta do sistema SGAS, conforme art. 3º da RDC nº 951, de 2024. No entanto, a data de migração influenciará o prazo que a empresa poderá utilizar a rotulagem com o número de processo do sistema SGAS para a fabricação dos produtos, conforme o art. 6º da Resolução nº 951, de 2024.
.

❓ PERGUNTA 29
Com a publicação da RDC 951/2024 e a migração do sistema SGAS para o SOLICITA, gostaríamos de esclarecer se será possível realizar o desmembramento de produtos atualmente registrados em um único processo para múltiplos processos distintos.
Por exemplo, atualmente possuímos um processo que contempla 20 tonalidades de esmaltes. Com a migração para o novo sistema, será viável segregar essas tonalidades em dois processos distintos? Caso positivo, quais seriam os procedimentos necessários para essa divisão?
RESPOSTA
Na migração não será possível fazer essa separação. 
A empresa poderá utilizar a migração para fazer um processo, mas os outros terão que ser peticionados como produtos novos no SOLICITA.

❓ PERGUNTA 30
Para a Migração das notificações já existentes para o sistema SOLICITA, devo entrar com Petição Inicial ou Petição Vinculada a um processo já existente? Visto que já foram notificadas e não deveria gerar novo Guia de recolhimento. Qual seria a classe de produto e destinação de um aromatizador de ambiente? Pois não há a opção desta classe no sistema.
RESPOSTA
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterada. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no momento da migração.
As informações do produto devem ser mantidas exatamente como registradas no SGAS, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.
Alterações que resultem em mudança do grupo do produto peticionado no SGAS e que não se enquadrem nessas exceções poderão levar ao cancelamento do processo.
Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.
Aromatizador de ambiente pode ser peticionado como Odorizante de ambiente.

❓ PERGUNTA 31
Como vou saber em qual grupo de produto meu produto deve ser classificado?
RESPOSTA
Atualmente, no sistema SGAS, a empresa escolhe diretamente o grupo de produto para peticionar as informações do produto. No entanto, com a nova lógica de peticionamento, essa seleção será realizada de forma estruturada na seção "Enquadramento de Produto".
Essa seção contém os seguintes campos:
· Classe de Produto
· Destinação
· Destinação Específica
· Grupo de Produto
O preenchimento deve ser realizado de forma sequencial, iniciando pelo campo "Classe de Produto". A cada seleção, as opções disponíveis para o próximo campo serão automaticamente carregadas, até que se chegue ao último campo, "Grupo de Produto".
Portanto, a classificação do produto no grupo adequado dependerá das opções escolhidas nos campos Classe de Produto, Destinação e Destinação Específica, garantindo que a categorização ocorra de maneira mais precisa e alinhada com as características do produto.
A matriz utilizada na construção da estrutura do sistema está disponível no portal da Anvisa e pode ser acessada clicando aqui.






❓ PERGUNTA 32
Será possível consultar os documentos dentro de cada transação como é feito no SGAS?
RESPOSTA
Sim. Será possível consultar os processos da empresa e, dentro de cada processo, acessar as petições vinculadas.
Ao acessar um processo ou petição, o usuário poderá clicar na opção "Visualizar", localizada no canto superior direito da tela. Ao selecionar essa opção, será exibido o formulário da petição, contendo as informações preenchidas, incluindo os anexos do checklist.

❓ PERGUNTA 33
Teremos o peticionamento prévio detalhado antes da finalização do processo para análise, como temos atualmente no SGAS? Reforçamos que este procedimento é importante para a empresa conseguir realizar uma conferência prévia antes de enviar, evitando erros.
RESPOSTA
Sim, o sistema SOLICITA permite que as empresas realizem uma conferência prévia dos documentos e informações antes do envio da petição final, por meio da funcionalidade de rascunho. Esse recurso possibilita a revisão dos dados e anexos, minimizando erros no processo de submissão. Além disso, os rascunhos são mantidos no sistema por um período de 13 meses, podendo ser editados e salvos até o momento da submissão definitiva.
Caso seja necessária a revisão por múltiplos usuários dentro da empresa, recomenda-se o uso do vínculo de Usuário Regulatório de Petição, que permite a visualização e edição de petições por diferentes membros da equipe.

❓ PERGUNTA 34
Os produtos isentos depois que migrarem para o Solicita passarão a ter análise?
RESPOSTA
Não. Assim que a petição for internalizada no sistema, será gerado o número de processo, a petição será registrada na situação "anuída", e o produto será publicado na consulta disponível no portal da Anvisa.
Ressaltamos que o processo de internalização ocorrerá de maneira distinta, conforme o tipo de petição:
· Para petição de produto novo, a publicação ocorrerá somente após a confirmação do pagamento da taxa;
· Para petição de migração, que possui isenção de taxa, a publicação ocorrerá automaticamente no momento do envio da petição.






❓ PERGUNTA 35
Vou poder realizar alteração de rotulagem após a migração com o número de processo do SGAS?
RESPOSTA
Após a migração, a empresa deve fazer as alterações no sistema Solicita/Datavisa utilizando o novo número de processo, porém pode utilizar o número de processo do SGAS na rotulagem fabricada respeitando os prazos estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
A empresa deverá verificar os prazos aplicáveis para a utilização do número de processo do SGAS na rotulagem e garantir a conformidade com a regulamentação vigente.
Recomenda-se que as empresas já alterem o número de processo na rotulagem quando outras alterações na rotulagem forem implementadas a fim de facilitar o atendimento dos prazos de adequação.

❓ PERGUNTA 36
Depois de migrar, já vou ter o número de processo novo, mas ainda posso fabricar com o número de processo antigo, o que devo colocar no meu rótulo?
RESPOSTA
A empresa poderá continuar utilizando, na rotulagem, o número de processo obtido no SGAS, desde que o produto tenha sido fabricado dentro dos prazos estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
O posicionamento da Anvisa quanto ao §3º do art. 6º é que produtos fabricados com o número de processo antigo e com o novo número de processo podem coexistir no mercado, desde que os fabricados com o número antigo tenham sido produzidos dentro do prazo estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
Não é permitido utilizar, em uma mesma rotulagem, os dois números de processo referentes à regularização.
Caso a empresa consiga escoar a rotulagem com o número do SGAS antes do prazo previsto no art. 6º, poderá adotar o novo número de processo sem restrições.

❓ PERGUNTA 37
Caso haja alguma alteração na destinação do meu produto ou nas perguntas anteriormente respondidas após a migração, consigo realizar esta alteração? Ex: um produto inicialmente não é para pele sensível, mas posteriormente a empresa realizou um novo teste que suporta o claim, sendo necessário realizar uma alteração nas respostas anteriormente respondidas no questionário.
RESPOSTA
Não. Após a migração para o sistema SOLICITA, não será possível alterar os campos “Enquadramento do Produto” e as respostas do “Questionário” diretamente no sistema.
Para realizar essas alterações, deverá ser adotado o mesmo procedimento atualmente previsto no SGAS.
As empresas poderão solicitar a alteração do grupo de produto ou das respostas do questionário exclusivamente para correção de erros no peticionamento inicial do produto.
A solicitação deverá ser encaminhada à Anvisa por meio do Fale Conosco, contendo as seguintes informações:
· Para alteração do “Grupo de Produto”:

· Justificativa técnica para a alteração;
· Indicação do grupo de produto correto.

· Para alteração das respostas do “Questionário”:

· A(s) pergunta(s) que deverão ser alteradas;
· A(s) nova(s) resposta(s) correspondente(s);
· Justificativa para a alteração, acompanhada de documentação comprobatória, quando solicitado na pergunta.
As solicitações serão avaliadas pela equipe técnica da Anvisa e, caso estejam de acordo com os critérios regulamentares, poderão ser atendidas.

❓ PERGUNTA 38
Em um kit, cuja embalagem do kit seja nova e possa estar com o novo número de processo mas a montagem dele será com itens de estoque, podem ficar as embalagens com os números de processo de primária e secundária diferentes?
RESPOSTA
Não há vedação expressa na legislação para essa situação, desde que o escoamento das embalagens com o número de processo do SGAS esteja dentro do prazo estipulado pelo art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
A empresa poderá continuar utilizando, na rotulagem, o número de processo obtido no SGAS, desde que o produto tenha sido fabricado dentro dos prazos estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
O posicionamento da Anvisa quanto ao §3º do art. 6º é que produtos fabricados com o número de processo antigo e com o novo número de processo podem coexistir no mercado, desde que os fabricados com o número antigo tenham sido produzidos dentro dos prazos estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
Não é permitido utilizar, em uma mesma rotulagem, os dois números de processo referentes à regularização.
Caso a empresa consiga escoar a rotulagem com o número do SGAS antes do prazo previsto no art. 6º, poderá adotar o novo número de processo sem restrições.
Ressalta-se, contudo, que nos casos de kits, a rotulagem da embalagem externa deve apresentar o mesmo número de processo indicado nas embalagens primárias dos itens que compõem o kit. A utilização de números de processo diferentes entre a rotulagem externa (kit) e a rotulagem interna (produto individual) não é aceitável, pois compromete a coerência das informações, prejudica a rastreabilidade e pode gerar questionamentos técnicos e ações de fiscalização. Portanto, os números de processo devem ser idênticos em todas as embalagens do conjunto.

❓ PERGUNTA 39
Os novos registros enviados anterior a esta atualização, eles serão impactados?
RESPOSTA
Não. Os registros enviados antes da atualização do sistema seguirão normalmente o fluxo regular de análise, conforme os critérios e funcionalidades vigentes no momento do protocolo.
Não haverá necessidade de reenvio ou adequação retroativa para esses processos já protocolados. A atualização aplica-se apenas às novas petições realizadas a partir da entrada em vigor da nova versão do sistema SOLICITA.

❓ PERGUNTA 40
De acordo com a nova RDC nº 951 de 13 de dezembro de 2024, a resolução que dispõe sobre a migração dos produtos cosméticos, gostaria do esclarecimento de uma dúvida: Vou exemplificar com o assunto “modificação de fórmula”. Vamos supor que o sistema novo já esteja em vigor e eu tenho que fazer essa modificação de fórmula no produto escolhido.
No momento que estiver fazendo a migração, ou seja, alimentando o sistema com as informações do produto que já existe, gostaria de saber se no ato da migração eu devo colocar as informações existentes e depois fazer outra petição para somente mudar a fórmula, ou se nesse momento da migração eu já devo informar todas as informações do produto, porém já inserindo a nova fórmula.
É certo migrar e ao mesmo tempo já fazer a alteração? Tudo em uma mesma transação?
RESPOSTA
Durante a migração, recomenda-se que a empresa peticione as informações do produto conforme registradas no SGAS. No entanto, é possível realizar alterações no processo diretamente na petição de migração.
É importante evitar modificações que descaracterizem ou alterem completamente o produto originalmente registrado no SGAS. Caso a empresa realize alguma alteração nas informações do produto no momento da migração, deverá anexar a justificativa da(s) alteração(ões) no checklist da petição.

❓ PERGUNTA 41
Após a leitura da RDC nº 951, de 13 de dezembro de 2024 gostaria de tirar algumas dúvidas sobre o novo sistema SOLICITA/Datavisa. Os processos serão reanalisados? No ato da migração pode ser realizada alteração na fórmula ou rotulagem?
RESPOSTA
Não. Produtos isentos de registro notificados no SGAS dispensam análise prévia à fabricação, importação ou exposição ao uso (comercialização ou doação). Contudo, a empresa titular deve assegurar que a documentação apresentada atende a todos os requisitos técnicos e regulatórios estabelecidos nas normas vigentes.
Embora não haja análise prévia da Anvisa, realiza-se a verificação contínua dos produtos notificados por meio de amostragem, considerando ainda denúncias e demandas específicas, que poderão resultar em solicitações de adequação ou no cancelamento da notificação, caso sejam identificadas irregularidades.
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterada. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no momento da migração.
As informações do produto devem ser mantidas exatamente como registradas no SGAS, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.
Alterações que resultem em mudança do grupo do produto peticionado no SGAS e que não se enquadrem nessas exceções poderão levar ao cancelamento do processo.
Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.

❓ PERGUNTA 42
Gostaria de solicitar esclarecimentos sobre a aplicação da Resolução RDC nº 951, de 13 de dezembro de 2024, especificamente em relação à migração das regularizações do SGAS para o SOLICITA/Datavisa. Com base no Artigo 6º, § 3º, da referida resolução, será admitido que os produtos expostos ao consumo contenham, concomitantemente, o número de processo do sistema SGAS ou do SOLICITA/Datavisa, desde que tenham sido fabricados dentro dos prazos estabelecidos nos incisos I, II e III do caput do artigo. 
Diante disso, solicitamos os seguintes esclarecimentos: 
1. Atribuição do número de processo: A empresa não conseguiu compreender quando o novo número de processo será disponibilizado no SOLICITA/Datavisa para fins de inclusão na rotulagem dos produtos. Esse número será gerado automaticamente no momento da migração, ou a empresa precisará aguardar alguma análise ou validação específica para obtê-lo? Como deve ser esse procedimento para que os produtos estejam adequados desde o início da migração?
2. Rotulagem com números antigos e novos: Considerando a permissão para a utilização concomitante dos números de processo do SGAS e do SOLICITA/Datavisa, gostaríamos de esclarecer se:
· A concomitância mencionada na norma refere-se apenas à circulação simultânea de produtos no mercado, ou seja, produtos fabricados antes da migração permanecerem com o número SGAS enquanto novos produtos recebem o número do SOLICITA/Datavisa; OU
· A norma também permite que ambos os números de processo estejam na mesma rotulagem para facilitar a rastreabilidade e evitar dúvidas na transição.
RESPOSTA
A empresa poderá continuar utilizando, na rotulagem, o número de processo obtido no SGAS, desde que o produto tenha sido fabricado dentro dos prazos estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
O posicionamento da Anvisa quanto ao §3º do art. 6º é que produtos fabricados com o número de processo antigo e com o novo número de processo podem coexistir no mercado, desde que os fabricados com o número antigo tenham sido produzidos dentro do prazo estabelecidos no art. 6º da RDC nº 951, de 2024.
Não é permitido utilizar, em uma mesma rotulagem, os dois números de processo referentes à regularização.
Caso a empresa consiga escoar a rotulagem com o número do SGAS antes do prazo previsto no art. 6º, poderá adotar o novo número de processo sem restrições.
O novo número de processo será gerado automaticamente pelo sistema. Assim que a empresa protocolar a petição de migração, o sistema apresentará uma janela contendo as informações relativas ao peticionamento. Nessa janela constará o novo número de processo gerado.

❓ PERGUNTA 43
Devo também incluir meu terceiro na etapa de fabricação considerando que as empresas devem estar de acordo com a RDC 176/06?
RESPOSTA
Sim. De acordo com a RDC nº 176/2006, a terceirização de etapas da fabricação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes é permitida, desde que sejam cumpridos os requisitos estabelecidos na norma.

❓ PERGUNTA 44
Quando partes do processo produtivo acontecem em dois endereços da mesma empresa, precisamos informar o CNPJ da filial que faz o granel e outro CNPJ que faz o envase?
RESPOSTA
Sim. A empresa deve indicar corretamente os fabricantes responsáveis por cada etapa, conforme as definições fornecidas na tabela presente nesse documento.

❓ PERGUNTA 45
Se eu faço a importação do produto intermediário (bulk), e na empresa são realizadas as etapas de embalagens primária e secundária, é necessário solicitar à ANVISA o código único?
RESPOSTA
Sim. A empresa deve indicar corretamente os fabricantes responsáveis por cada etapa, com base nas definições fornecidas na tabela presente nesse documento.

❓ PERGUNTA 46
Estará habilitado o produto ter local de fabricação nacional e internacional na mesma notificação?
RESPOSTA
Sim.




❓ PERGUNTA 47
É obrigatório colocar todos os fabricantes - de todas as etapas?
RESPOSTA
Na seção Fabricantes do formulário, há as opções "Adicionar Fabricante Nacional" e "Adicionar Fabricante Internacional", sendo necessário preencher todos os campos correspondentes a cada item.
O campo "Etapas de Fabricação" apresenta seis categorias que descrevem as possíveis etapas do processo produtivo de um produto cosmético. A empresa deve indicar corretamente os fabricantes responsáveis por cada etapa, com base nas definições fornecidas na tabela abaixo:
	ETAPAS DE FABRICAÇÃO - SOLICITA
	SINÔNIMOS
	EXPLICAÇÃO
	Exemplo

	Embalagem primária
	Fabricação Parcial Embalagem de contato direto
	Consiste no processo de envase do produto acabado em sua embalagem principal, que entra em contato direto com o produto.
	Creme hidratante envasado diretamente em potes plásticos ou perfume colocado em frascos de vidro com válvula spray.

	Embalagem secundária
	Fabricação Parcial Embalagem externa, ou de proteção
	Refere-se exclusivamente à inserção do produto já envasado em sua embalagem primária dentro de uma embalagem externa, como caixa, cartucho ou invólucro. 
Obs.: O acondicionamento de várias unidades do produto acabado em embalagens de embarque ou de transporte não constitui etapa de fabricação. A inclusão de produtos em embalagens “display” destinadas apenas para expor o produto a venda não constitui etapa de fabricação. 
	Frasco de creme facial já envasado sendo acondicionado em um cartucho de cartolina com impressão colorida

	Embalagem primária e secundária
	Fabricação Parcial Embalagem primária e secundária
	Engloba tanto o envase do produto na embalagem primária quanto sua inserção em uma embalagem secundária. Essa etapa pode incluir a colocação do produto em cartuchos, aplicação de rótulos, colocação de tampas especiais e selos de segurança. 
Obs.: O acondicionamento de várias unidades do produto acabado em embalagens de embarque ou de transporte não constitui etapa de fabricação. A inclusão de produtos em embalagens “display” destinadas apenas para expor o produto a venda não constitui etapa de fabricação.
	Frasco de shampoo sendo envasado, tampado e posteriormente inserido em uma caixa de cartolina, ou um perfume sendo colocado em uma embalagem de vidro e depois acomodado em uma caixa display de cartolina.

	Granel
	Fabricação Parcial - Elaboração do Granel - Obtenção do Granel
	Consiste na produção da formulação do produto em grandes volumes, sem a etapa de envase. O granel é uma mistura homogênea de ingredientes conforme a formulação desenvolvida e pode ser armazenado temporariamente antes do envase final, ou seja, sem incluir o processo de embalagem. Normalmente, são utilizados tanques de mistura de grande porte, com controle de temperatura e agitação. Essa etapa pode incluir também a aquisição de matérias-primas.
	Produção de 500 kg de loção corporal que será envasada posteriormente em frascos de 250 ml, ou a fabricação de 200 litros de base para sabonete líquido antes do seu fracionamento.

	Processo produtivo completo
	Fabricação Total do Produto
	Engloba todas as etapas da fabricação, desde a aquisição de insumos, obtenção do granel até o envase, aplicação da rotulagem e a embalagem final do produto pronto para comercialização.
	Fabricação de um creme antienvelhecimento, incluindo a pesagem das matérias-primas, a produção do granel, o envase em bisnagas, a aplicação de rótulos e a inserção das bisnagas em cartuchos personalizados.

	Produção de produto intermediário
	Fabricação Parcial - Elaborar - obtenção do produto semiacabado/semielaborado
	Fabricação de componentes ou bases que serão utilizados na produção do produto final. Essas formulações intermediárias podem ser armazenadas por um período determinado antes de serem incorporadas a um produto acabado. 
	Base neutra de shampoo que será usada em diferentes versões do produto.



· Produto importado: No caso de importação de um produto acabado, a etapa de fabricação deve ser registrada conforme a classificação adequada do processo produtivo realizado pelo fabricante internacional. Se o produto já estiver finalizado e embalado, deve-se selecionar "Processo Produtivo Completo" e informar o fabricante internacional responsável. 
· Terceiros: Caso alguma etapa da fabricação seja terceirizada, a empresa deve incluir o terceiro no campo correspondente, garantindo que todos os envolvidos estejam de acordo com a RDC 176/06. 
· Endereços distintos de fabricação: Quando o processo produtivo ocorre em diferentes endereços dentro da mesma empresa (por exemplo, fabricação do granel em um local e envase em outro), cada estabelecimento deve ser informado separadamente no formulário, incluindo o CNPJ correspondente a cada unidade fabril.

❓ PERGUNTA 48
Quando a fábrica for uma filial da matriz (escritório administrativo), devo incluir o CNPJ da matriz ou CNPJ da filial como fabricante nacional?
RESPOSTA
Deve incluir o CNPJ do local onde a etapa de fabricação é efetivamente realizada.
A indicação do fabricante nacional deve refletir com precisão o local físico de produção, conforme registrado na Anvisa.
Essa exigência visa garantir a rastreabilidade e a conformidade das informações prestadas.

❓ PERGUNTA 49
Se minha empresa possui dois CNPJs e uma etapa do processo ocorre na filial, enquanto a finalização acontece na matriz, ambos devem ser considerados?
RESPOSTA
Sim. Devem ser informados todos os CNPJs correspondentes aos locais onde cada etapa de fabricação é efetivamente realizada.
A indicação dos fabricantes nacionais no sistema SOLICITA deve refletir com exatidão o local físico de produção, conforme registrado na Anvisa. Isso significa que, caso diferentes etapas do processo fabril ocorram em unidades distintas da empresa (ex.: filial e matriz), cada CNPJ envolvido nas etapas de fabricação deverá ser declarado separadamente.

❓ PERGUNTA 50
Quando parte do processo de fabricação é feito em empresa terceira, como fica o preenchimento?
RESPOSTA
Devem ser informados todos os CNPJs correspondentes aos locais onde cada etapa de fabricação é efetivamente realizada.
De acordo com a RDC nº 176/2006, a terceirização de etapas da fabricação de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes é permitida, desde que sejam cumpridos os requisitos estabelecidos na norma.

❓ PERGUNTA 51
Em relação ao preenchimento do novo campo de Especificações Microbiológicas, no qual será necessário selecionar se a unidade formadora de colônias do microrganismo é em grama (g) ou mililitro (ml), essa escolha de g ou ml está relacionada a volumetria/conteúdo declarada na rotulagem do produto acabado/final?
RESPOSTA
A escolha entre grama (g) ou mililitro (ml) para a unidade formadora de colônias (UFC) no preenchimento do novo campo de Especificações Microbiológicas está relacionada à unidade utilizada para medir o tamanho da amostra para realização da análise microbiológica do produto acabado/final, seguindo o descrito no método adotado pela empresa.
Caso o método indique que a amostra pode ser medida em g ou mL, recomenda-se que se adote a unidade de medida indicada para a volumetria/conteúdo declarada na rotulagem do produto acabado/final para a realização da análise microbiológica e, consequentemente, para a especificação microbiológica do produto.
A unidade de medida do conteúdo declarada na rotulagem do produto acabado/final deve estar de acordo com o definido em norma do Instituto Nacional de Metrologia, Qualidade e Tecnologia (Inmetro). 

❓ PERGUNTA 52
Será obrigatório fazer o teste microbiológico para preencher as especificações, ou podemos utilizar os dados da legislação?
Ainda será necessário incluir um arquivo com as especificações microbiológicas?
RESPOSTA
As informações sobre as especificações microbiológicas do produto acabado são obrigatórias para a regularização de produtos, conforme o art. 8º da RDC nº 907, de 2024.
Os testes microbiológicos fazem parte do controle de qualidade do processo de fabricação e devem ser realizados em conformidade com a legislação vigente, incluindo a RDC nº 48, de 2013, que dispõe, em seu item 18.25.1, que “quando aplicável, testes microbiológicos devem ser conduzidos em cada lote do produto acabado, respeitando os limites de aceitação presentes na legislação vigente.”
Para fins de regularização, a empresa precisa informar a especificação microbiológica, não sendo necessário anexar, no momento da petição, o laudo de análise do lote piloto. Contudo, esse e os demais documentos relacionados ao controle de qualidade devem permanecer disponíveis na empresa, para apresentação à autoridade sanitária sempre que solicitado.
Ressalta-se que, no caso de produtos classificados como de baixa suscetibilidade à contaminação microbiológica, será exigida justificativa técnica fundamentada, demonstrando os critérios adotados para essa classificação.







❓ PERGUNTA 53
Se meu produto possuir mais de uma indicação como devo classificar? Por exemplo: spray perfumado com indicação para cabelo e corpo.
RESPOSTA
Na nova lógica de peticionamento, essa seleção (classificação) será realizada de forma estruturada na seção "Enquadramento de Produto".
Essa seção contém os seguintes campos:
· Classe de Produto
· Destinação
· Destinação Específica
· Grupo de Produto
O preenchimento deve ser realizado de forma sequencial, iniciando pelo campo "Classe de Produto". A cada seleção, as opções disponíveis para o próximo campo serão automaticamente carregadas, até que se chegue ao último campo, "Grupo de Produto".
Portanto, a classificação do produto no grupo adequado dependerá das opções escolhidas nos campos Classe de Produto, Destinação e Destinação Específica, garantindo que a categorização ocorra de maneira mais precisa e alinhada com as características do produto.
A matriz utilizada na construção da estrutura do sistema está disponível no portal da Anvisa e pode ser acessada clicando aqui.

❓ PERGUNTA 54
A declaração de interesse mencionada no art. 41 da RDC 907/2024, considerando o entendimento da norma, aplica-se apenas aos produtos que já estão dentro do prazo de renovação da notificação, correto?
RESPOSTA
Sim.
Destaca-se que o interesse na continuidade da comercialização dos produtos deve ser declarado por meio de formulário específico no sistema eletrônico de peticionamento, nos últimos seis meses do decênio de regularização, conforme art. 41 da RDC nº 907, de 2024.
Conforme o § 1º do art. 4º da Resolução nº 951, de 2024, as empresas responsáveis pela regularização poderão realizar a declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS até 31 de dezembro de 2025.
Caso a empresa opte pela declaração de interesse na continuidade da comercialização no sistema SGAS, a migração poderá ser realizada durante o prazo de validade da regularização do produto que consta do sistema SGAS, conforme art. 3º da RDC nº 951, de 2024. No entanto, a data de migração influenciará o prazo que a empresa poderá utilizar a rotulagem com o número de processo do sistema SGAS para a fabricação dos produtos, conforme o art. 6º da Resolução nº 951, de 2024. 





❓ PERGUNTA 55
Vai ser possível cancelar produtos a pedido da empresa no SGAS após 07 de abril?
RESPOSTA
Sim. A opção "Cancelamento a pedido" continuará disponível no sistema SGAS após 7 de abril de 2025.
Caso a empresa não tenha mais interesse no produto, deve realizar o cancelamento no SGAS, seguindo o disposto no art. 42 da RDC 907/2024: O titular da regularização do produto que pretender não mais comercializá-lo no mercado brasileiro deve solicitar o cancelamento da sua regularização à Anvisa.
Nesse caso, não será necessário migrar o processo. Isso evitará que dados desnecessários sejam transferidos para o Solicita/Datavisa, reduzindo a carga de trabalho da empresa e otimizando a base de dados do novo sistema.

❓ PERGUNTA 56
Até 07/04 consigo protocolar e emitir taxa de pagamento no SGAS mesmo que essa taxa seja paga em 08/04?
RESPOSTA
Não. O peticionamento e a emissão de taxa no SGAS só serão possíveis até o dia 6 de abril de 2025. A partir de 7 de abril de 2025, o peticionamento de produtos novos deverá ser realizado exclusivamente pelo sistema SOLICITA.
As guias de GRU emitidas no SGAS até 6 de abril de 2025 poderão ser pagas até a data de vencimento. Após a confirmação do pagamento, a transação será internalizada, o processo será gerado no SGAS e publicado no portal da Anvisa.

❓ PERGUNTA 57
O SGAS será descontinuado e todas as petições serão realizadas no SOLICITA?
RESPOSTA
Sim, o sistema SGAS será descontinuado de forma gradual.
A partir de 07 de abril de 2025, as seguintes ações não poderão mais ser realizadas no SGAS, devendo ser efetuadas exclusivamente pelo sistema SOLICITA:
· Peticionamento de produto novo
· Migração de produtos atualmente cadastrados no sistema SGAS;
· Alterações de processos;
· Solicitação de inclusão de embalagem, componente de fórmula, forma física, e função do componente.
As demais funcionalidades do SGAS continuarão disponíveis temporariamente, até que sejam integralmente absorvidas pelo sistema SOLICITA.




❓ PERGUNTA 58
Produto infantil que ainda não tenha sido transferido para o SGAS, qual será o procedimento?
RESPOSTA
O procedimento permanece o mesmo, conforme estabelecido pela RDC nº 237, de 2018 (revogada) e incorporado, posteriormente, pela RDC nº 639, de 2022. Os passos são os seguintes:
1. A empresa deve enviar petição utilizando o assunto: 2106 – REG. COSMÉTICOS – Recadastramento de Produtos Infantis no SGAS (RDC 237/2018);
2. A área técnica da Anvisa avalia a petição;
3. Se estiver tudo correto, o processo será liberado para recadastramento;
4. A empresa realiza o recadastramento no sistema SGAS;
5. Após a finalização do recadastramento, a empresa poderá realizar a migração para o sistema SOLICITA.
Importante:
· A empresa pode manter o processo no DATAVISA até o vencimento do registro;
· Após o vencimento, será necessário realizar o peticionamento de um produto novo no sistema SOLICITA, já como isento de registro, conforme os critérios vigentes.
⚠️ Ressaltamos que os produtos infantis que permanecem no DATAVISA e não foram recadastrados no SGAS não poderão ser revalidados, conforme dispõe o art. 8º da RDC nº 639, de 2022.

❓ PERGUNTA 59
Se eu não encontrar meu grupo de produto ou algum ingrediente no Solicita?
RESPOSTA
[bookmark: _Hlk194689146]Caso a empresa não encontre a forma física, embalagem, componente da fórmula ou função desejada, poderá solicitar a inclusão dessas informações por meio de petição secundária no sistema SOLICITA, utilizando o assunto:
2877 - COSMÉTICOS - Solicitar Inclusão - Forma Física, Embalagem, Componente da Fórmula e Função.
Para solicitar a inclusão de grupo de produtos, inclusão de código único de fabricante internacional ou de qualquer outra informação necessária no sistema SOLICITA, a empresa poderá encaminhar uma solicitação à Anvisa por meio do Fale Conosco, disponível no endereço: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento/formulario-eletronico

❓ PERGUNTA 60
Qual o prazo de inclusão do código único após envio da solicitação?
O prazo é de 15 dias.



❓ PERGUNTA 61
Como faço a solicitação para inclusão de ingredientes que não estão disponíveis no sistema para cosméticos?
RESPOSTA
A partir de 7 de abril de 2025, não serão mais realizadas, por meio do sistema SGAS, as solicitações de inclusão referentes a:
· Embalagem,
· Componente de fórmula,
· Forma física; e
· Função do componente.
Caso a empresa não localize no sistema SOLICITA a forma física, embalagem, componente da fórmula ou função desejada, poderá solicitar a inclusão dessas informações por meio de petição secundária, utilizando o seguinte assunto:
2877 - COSMÉTICOS - Solicitar Inclusão - Forma Física, Embalagem, Componente da Fórmula e Função.
Observação: o termo “forma física” pode ser compreendido como “tipo de formulação”.

❓ PERGUNTA 62
Na consulta externa teremos visível os dois Nº de Processos - SGAS e SOLICITA correlacionados?
RESPOSTA
Sim. A Anvisa assegurará, por meio de divulgação no Portal, a correlação entre o número de processo do sistema SGAS e o novo número de processo atribuído pelo sistema de peticionamento SOLICITA/Datavisa, conforme parágrafo único do art. 5º da RDC nº 951, de 2024.

❓ PERGUNTA 63
Nos casos em que a empresa importa o produto intermediário para ser envasado na embalagem primária, como este produto deve ser regularizado? Nacional ou importado?
RESPOSTA
Nesses casos, o produto deverá ser regularizado como Nacional, de acordo com os critérios da Anvisa.
Contudo, independentemente da classificação como Nacional ou Importado, é obrigatório informar no peticionamento:
· O local de fabricação internacional, correspondente à origem do produto intermediário;
· O local de fabricação nacional, onde ocorre a etapa de envase (embalagem primária).
Se o local de fabricação internacional ainda não possuir cadastro na Anvisa, a empresa deve solicitar a criação do Código Único. Para isso, recomenda-se:
1. Consultar previamente a lista de empresas internacionais já cadastradas e com Código Único no sistema da Anvisa, pelo link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresasInternacionais/.;
2. Caso a empresa estrangeira não conste na lista, encaminhar solicitação de cadastro por meio do Fale Conosco da Anvisa;
3. Fornecer as seguintes informações obrigatórias para o cadastro: 
· Nome da empresa;
· País;
· Cidade;
· Endereço completo.

❓ PERGUNTA 64
Com a nova opção, possibilidade de incluir o fabricante nacional e internacional no mesmo registro, a obrigatoriedade de fazer registros separados para fabricante nacional e internacional para o mesmo produto não existe mais, correto?
RESPOSTA
Correto. Com o novo formulário, o sistema permite que, em um único processo de regularização, a empresa inclua tanto o fabricante nacional quanto o internacional, desde que todos estejam devidamente cadastrados e com os respectivos dados atualizados junto à Anvisa.
Ressalta-se que, ao optar por essa modalidade, a empresa deverá apresentar a documentação exigida tanto para produtos de fabricação nacional quanto para produtos importados.
Por exemplo, as informações de rotulagem referentes às versões nacional e importada do produto devem ser anexadas separadamente, nos campos específicos indicados no checklist do formulário.
Ainda assim, a empresa mantém a prerrogativa de realizar peticionamentos distintos, caso deseje registrar o produto apenas como nacional ou apenas como importado.

❓ PERGUNTA 65
Para o caso de produtos com indicação para família (adultos + crianças) ou produtos exclusivamente para uso infantil, a empresa deve responder o questionário de "indicação para público infantil" como "sim"?
RESPOSTA
Sim. Quando o produto for destinado ao uso por toda a família, incluindo crianças, ou exclusivamente ao público infantil, a empresa deve responder “sim” à pergunta referente à indicação para o público infantil no questionário do sistema.
As respostas ao questionário devem refletir as alegações indicadas na rotulagem do produto.

Além disso, é necessário que a rotulagem indique claramente essa condição, utilizando, por exemplo, a expressão “uso familiar”.
Ressalta-se que, nesses casos, o produto deve estar em conformidade com os requisitos da Resolução RDC nº 639, de 2022, que dispõe sobre os critérios para a regularização de produtos cosméticos destinados ao público infantil.

❓ PERGUNTA 66
E quando o produto for facial/ corporal, como devemos indicar no formulário?
RESPOSTA
A classificação do produto no grupo de produto adequado dependerá das opções selecionadas nos campos:
· Classe de Produto;
· Destinação;
· Destinação Específica.
Essas escolhas garantirão que a categorização seja feita de forma precisa e compatível com as características reais do produto.
A responsabilidade pela correta classificação é da empresa solicitante, uma vez que é quem melhor conhece a formulação, a indicação de uso e os atributos técnicos do produto.
Para apoiar o preenchimento do formulário eletrônico, a matriz utilizada na construção da estrutura do sistema SOLICITA está disponível no portal da Anvisa e pode ser consultada clicando aqui.

❓ PERGUNTA 67
Durante a apresentação não encontrei a opção de destinação de produto somente para o corpo (sem aplicação no rosto). Haverá esta opção?
RESPOSTA
Sim. Todas as opções podem ser verificadas na matriz utilizada na construção da estrutura do sistema SOLICITA, que está disponível no portal da Anvisa e pode ser consultada clicando aqui.

❓ PERGUNTA 68
Para o caso de "protetor solar infantil" indicado para crianças acima de 6 meses, como a empresa deve responder o questionário, considerando que nas opções mostradas na webinar a que mais se encaixa seria para crianças de "0 a 12 anos"?
A empresa deverá selecionar, no questionário do sistema SOLICITA, as opções que mais se aproximem das características do seu produto, com base na indicação etária pretendida e na formulação desenvolvida.
No exemplo citado, se a única opção disponível for "crianças de 0 a 12 anos", essa deve ser marcada.
Ressalta-se que a empresa é responsável pela correta categorização e justificativa técnica da indicação de uso do produto.

❓ PERGUNTA 69
Como será a solicitação de CVL? Uma vez feita a migração, a empresa já poderá solicitar CVL no sistema SOLICITA?
RESPOSTA
A partir de 07 de abril de 2025, a solicitação de Certificado de Venda Livre (CVL) para produtos isentos de registro poderá ser realizada de acordo com a situação do processo, conforme descrito a seguir:
1ª Situação: Processo ainda não migrado (mantido no SGAS)
O fluxo atual permanece inalterado dentro do sistema SGAS:
· A solicitação do CVL é feita no SGAS;
· A área técnica da Anvisa realiza a avaliação e liberação do documento;
· A empresa emite o certificado diretamente pelo SGAS.
2ª Situação: Processo migrado para o sistema SOLICITA
Mesmo após a migração, o fluxo do CVL ainda será mantido pelo sistema SGAS:
· A solicitação será feita pelo SGAS;
· A Anvisa realizará a liberação do documento no SGAS;
· A emissão do CVL continuará sendo realizada pela empresa no próprio SGAS.
3ª Situação: Produto novo regularizado diretamente no sistema SOLICITA
Nesse caso, será adotado um novo fluxo com base em dois novos códigos de assunto específicos para CVL, com as seguintes etapas:
1. A empresa selecionará o assunto de petição no sistema SOLICITA;
2. Fará o download do modelo de CVL, preencherá e anexará o arquivo no checklist;
3. Protocola a petição;
4. A área técnica vai avaliar a solicitação e elaborar o documento no sistema SEI;
5. O gestor da Anvisa assinará eletronicamente o documento no SEI;
6. O CVL será disponibilizado na Caixa Postal do sistema SOLICITA para emissão pela empresa;
7. A petição será concluída na situação “Anuída” ou, se negada, como “Não Anuída”, com os motivos devidamente comunicados à empresa pela Caixa Postal.

❓ PERGUNTA 70
Usuária gostaria de saber se os Sistema de Peticionamento SGAS, O SOLICITA e o de Cadastro de Empresas serão unificados até no final desse mês?
RESPOSTA
Não. 
A partir de 07 de abril de 2025, o formulário eletrônico para peticionamento de produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos isentos de registro estará disponível no sistema SOLICITA para as seguintes finalidades:
· Peticionamento de produtos novos; e
· Migração de produtos atualmente cadastrados no sistema SGAS.
A migração dos processos do SGAS para o sistema SOLICITA será de responsabilidade da empresa, que poderá realizá-la durante o prazo de validade da regularização vigente no SGAS, conforme o art. 3º da RDC nº 951, de 2024.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterado. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no formulário eletrônico.
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no sistema SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A empresa poderá realizar quaisquer alterações no produto no momento da migração, conforme o § 3º do art. 2º da RDC nº 951, de 2024.
IMPORTANTE: alterações que resultem em mudança do grupo do produto originalmente peticionado no SGAS poderão acarretar o cancelamento do processo, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.

Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.


❓ PERGUNTA 71
Gostaria de verificar se o sistema SGAS possui uma API ou algum outro meio de integração que possa ser utilizado para a migração de dados para o sistema SOLICITA, via Big Data ou outro método de integração.
Caso os sistemas disponham de uma API, ela permite tanto a entrada quanto a extração de dados? Além disso, existe alguma documentação disponível sobre essa funcionalidade?
RESPOSTA
Não possui API.
A partir de 07 de abril de 2025, o formulário eletrônico para peticionamento de produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos isentos de registro estará disponível no sistema SOLICITA para as seguintes finalidades:
· Peticionamento de produtos novos; e
· Migração de produtos atualmente cadastrados no sistema SGAS.
A migração dos processos do SGAS para o sistema SOLICITA será de responsabilidade da empresa, que poderá realizá-la durante o prazo de validade da regularização vigente no SGAS, conforme o art. 3º da RDC nº 951, de 2024.
A única informação automaticamente importada do SGAS será o nome do produto, o qual não poderá ser alterado. Todas as demais informações deverão ser preenchidas novamente pela empresa no formulário eletrônico.
A migração consistirá no preenchimento do formulário eletrônico no sistema SOLICITA, de forma semelhante ao peticionamento de um novo produto.
A empresa poderá realizar quaisquer alterações no produto no momento da migração, conforme o § 3º do art. 2º da RDC nº 951, de 2024.
IMPORTANTE: alterações que resultem em mudança do grupo do produto originalmente peticionado no SGAS poderão acarretar o cancelamento do processo, salvo nas seguintes situações:
· Quando a alteração for necessária para adequação à RDC nº 949, de 2024; ou
· Quando se tratar de correção do grupo de produtos originalmente informado.

Passos para realizar a migração:
1. Acessar o sistema SOLICITA;
2. Selecionar a opção “Petição Inicial”;
3. Buscar pelo código de assunto 2727 - NOT. COSMÉTICOS - Migração de produto cosmético Isento de Registro;
4. Preencher o campo “Número do processo a ser migrado” na seção “Dados de produto que será migrado” com o número do processo do SGAS;
5. Preencher todo o formulário de petição com as informações do produto conforme consta no SGAS; e
6. Finalizar e enviar a petição.

