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1.  INTRODUCAO

Em 19 de outubro de 2017 foi publicada no Diario Oficial da Unido n°® 201, a
RESOLUCAO N° 184, de 17 de outubro de 2017, que dispde sobre o procedimento
simplificado para avaliacdo toxicoldgica de registro e alteragdes pos-registro de produtos
técnicos, pré-misturas, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira, visando a
racionalizacdo da analise destes produtos no ambito da Geréncia Geral de Toxicologia —
GGTOX.

Assim sendo, visando atender a supracitada normativa, foi desenvolvido o SIPTOX,
Sistema De Peticionamento da Toxicologia, o qual trabalhard com a migracao de peti¢cdes
ja cadastradas, novos peticionamentos e analise dos expedientes aportados segundo esse

novo modelo.

2. OBJETIVO
Orientar a utilizacdo do SIPTOX, a fim de facilitar o preenchimento das

informac@es no sistema e sanar possiveis duvidas.

3. PUBLICOALVO
Empresas peticionantes de pleitos de registro ou pds-registro de produtos técnicos,

pré-misturas, agrotoxicos, afins e preservativos de madeira.

4.  COMO ACESSAR A FERRAMENTA?

O Sistema de Peticionamento da Toxicologia — SIPTOX € acessado no Portal de
Peticionamento presente no sitio eletrénico da Anvisa.

Acesse, utilizando o navegador Internet Explorer:

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp

Deve ser feito login com e-mail e senha da empresa, e entdo escolher o Agente

Regulado a ser representado.



https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp
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Abrira entdo a tela de opgdes. O usuario devera entao selecionar a opgao “Peticao
Eletronica e Pagamento de Taxa”. No campo “Selegdo da Area e Assunto de Peti¢do”
escolher “Areas” e em seguida “Toxicologia”.

Nesse momento o sistema ira exibir uma mensagem de alerta orientando o usuério
como proceder para acessar 0 SIPTOX, com um link, vide “Figura 01”. Ao se selecionar

o link, o usuério estara na tela de login do SIPTOX.

—!.I— Agincia Nacional H i
[ de Vigiléncia Sanitaria Peticionamento Eletrénico

www.anvisa. gov b

= 0 zegundos g megrer 2 zemsin

M. MONTEIRO PINTO FARMACIA
02.207.096/0001-99

_!._\ Atengio _!_\

Voo estd iniizndo o fop de PETICIONAMENTO ELETRGNICO = PAGAMENTO DE TAXA,
Deverdo ser selecionados 3 drea e o assunto de interesse,

Para assuntos referentes 3 empress, seledionar 3 opcio FUNCIONAMENT O DA EMPRESA = deiar em branco o campo Area,

s préuimas passos serdor
Apresantacio dz Relacio de Domumentos de Instrugdo e valor da tane - Checklisy

.
® Formulinios) da Peticio;

» Identificacio do Usudrio dvel por esta
# Apresentacio da guia e opgdes de pagamento;
® Impressio da peficio;

Obs.: O cancelzmento do fhowo poders ser reslzado em qualquer momento anterior & apresentacio dz guis de pagamenta,

Selegio da Area e Assunto de Petigio
7 Funconamento dz Emprasz
® Areas

Toricokogia -

_!_\ ATENCAOD L

0 peticionamento de processos que se enquadrem no
Procedimento Simplificado de Avaliacdo Toxicoldgica,
conforme previsto na RDC N° 184 de 19 de outubro de 2017,
deve ser realizado através do Sistema de Peticionamento da
Toxicologia - SiPTox disponivel no Link: hwos//siproxanviss.qovbe

0 SiPTox deve ser acessado, preferencialmente, pelos
navegadores Chrome e Mozilla Firefox.

<< Anterior | 0 Pesquisar Assunto | ‘ Présime == ||

Figura 1: Peticionamento Eletronico
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Em seguida o usuario devera seguir com os passos de validacdo das credenciais no
SIPTOX, as mesmas utilizadas para o Peticionamento e escolher para qual CNPJ deseja
realizar o peticionamento, vide tela de login em “Figura 2”.

e O |

=t Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita

E-mail.

ENTRAR

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Todos os direitos reservados. ANVISA ATENDE - 0800-642-9782 - webmail
Setor de Indstria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5. Area Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050 ¢ 2005-2009

+
R e e

Figura 2: Tela de Login do SIPTOX

Ao acessar 0 SIPTOX, apds login, conforme “Figura 2”, a empresa deve selecionar

0 CNPJ para o qual deseja peticionar, conforme “Figura 3” abaixo.
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q‘-‘l,: Peticionamento Ususrio de Teste Peticionamento v

Selecdo do Solicitante

Escolha v

Escolha

75.623.181/0001-01 - ASSOCIACAQ HOSPITALAR BENEFICENTE DE BANDEIRANTES
28.523.215/0001-06 - UNIVERSIDADE FEDERAL FLUMINENSE ; UFF

02.207.096/0001-99 - M. MONTEIRO PINTO FARMACIA

21.165.170/0001-04 - FARMACIA NOROESTE LTDA

92.265.552/0001-40 - MULTILAB INDUSTRIA E COMERCIO DE PRODUTOS FARMACEUTICOS LTDA
22.222.222/2222-22 - EMPRESA DE TESTE 02

19.544.907/0001-40 - DROGARIA INDUSTRIAL LTDA

88.555.313/0001-57 - SOCIEDADE HOSPITALAR BENEFICENTE PE EUGENIO MEDICHESCHI
11.111.111/0002-72 - EMRESA FILIAL - 02

02.501.297/0001-02 - PHARLAB INDUSTRIA FARMACEUTICA S.A.
03.112.386/0001-11 - AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
04.099.395/0001-82 - SANTISA LABORATORIO FARMACEUTICO S/A
60.659.463/0001-91 - ACHE LABORATORIOS FARMACEUTICOS S.A,
61.190.096/0001-92 - EUROFARMA LABORATORIOS S.A.
33.683.202/0001-34 - VISA ESTADUAL SP TESTE

011.866.718-15 - USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO

.8-SNAPSHOT

Figura 3: Tela de Selecéo do Solicitante

5. TELA INICIAL DO SISTEMA DE PETICIONAMENTO DA
TOXICOLOGIA -SIPTOX

Realizada esta etapa, o usudrio entrara entdo na tela de inicial do sistema SIPTOX.

. i Usudrio de Teste Peticionamento
= Peticionamento 11111100018 - mpresa e TeseLTom 0501)
Escolha ¥ Exigéncia
2 Toxicologia v Filtro rapido n
[M Exigéncia O N* EXPEDIENTE DA N* EXPEDIENTE DE NUMERO DE DT. oT.
PETICAO EXIGENCIA PROCESSO PeTicio ENTRADA SITUARO SITUAGAO AGOES

[ Rascunho (2]

Nenhumn registro encontrado

@© Acompanhamento  €)

Figura 4: Tela Inicial do SIPTOX

Conforme “Figura 4”, no menu esquerdo existem trés op¢oes:
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Exigéncia: Secdo onde ficam registradas todas as exigéncias ainda ndo cumpridas
referentes aos produtos vinculados aos produtos do CNPJ que esta acessando o sistema.
O cumprimento das exigéncias também se daré por essa secao.

Rascunho: Secdo onde a empresa pode criar peticGes primarias para avaliacdo
simplificada e solicitar migracao de peti¢bes anteriormente protocoladas por meio fisico
para o SIPTOX..

Acompanhamento: Secdo onde a empresa pode monitorar a situacdo de cada
peticdo protocolada, solicitar Aditamento, Desisténcia a Pedido, e solicitar alteracbes pos-
registro

6. SECAO EXIGENCIA

Como telainicial do SIPTOX (Figura 4), por padréo sera exibida a secdo Exigéncia.
Nesta secdo aparecerdo todas exigéncias pendentes para o0 CNPJ que esta logado no
sistema. Serdo exibidos os seguintes dados:

o Numero de expediente da peti¢éo;

o NUmero de expediente da exigéncia;

o NUmero do processo;

o Peticdo, Assunto e Marca comercial da peticdo a qual foi emitida a exigéncia

o Data de entrada;

o Situacdo atual: Situacdo da petigéo;

o Data Situacdo: Data em que ocorreu a Ultima alteracdo na situacdo da peticao.

Nesta secdo, conforme demonstrado na Figura 5, estdo disponiveis 0s seguintes

botdes de acéo: Visualizar, Exigéncia e Historico.
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® s 9
[ viuatzar  Exigtnca Hsorico

Figura 5: A¢Bes — Tela de Exigéncia

6.1. Tela Principal Secdo Exigéncia — VISUALIZAR
“Visualizar” leva o usuario para tela do formulario peticionado no pedido de
solicitacdo inicial. Nesta tela os campos ndo podem ser alterados, apenas conferidos. Vide

figura 6, abaixo:

Usuério de Teste Peticionamento v

2t Peticionamento

Peticdo Primaria Simplificada
Tipo de peticdo
Preservativo de madeira

Peticdo primaria simplificada de nivel Codigo de assunto

n 5103

Peticdo matriz
Numero do processo da peti¢do matriz
25351214873201602

Declaragiio de vinculo a petigdo matriz

I teste. pdf

Justificativa da solicitacdo

teste

Anexo da justificativa (em formate PDF)

[ teste.pdf

2017 © Singular. Vers3o: 1.6.9-SNAPSHOT

Figura 6: Tela Principal Se¢do Exigéncia — Visualizar

6.2. Tela Principal Secdo Exigéncia — EXIGENCIA
“Exigéncia” abrira a tela de notificacdo de exigéncia para o usuario, com a opgdo

de carregar a exigéncia recebida em PDF, conforme “Figura 7”.
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NOTIECACAQ DE EXIGENCIA
Notificacio de exigénciaNe  89710/17-8
Empresa: Empresa de Teste LTDA. (VS01)
Ne do processo: 25351.219698/2017-09
NaoRcaes X ;- st i ni\r.l‘\lllh-“l’;futo- - ml‘al: Madeira -
" Nome comerclal: teste
NOTIFICAGAO DE EXIGENCIA D e
NOTEICAGAD DE EXOENCIA EXPLICITAGAO DA EXIGENCIA
Notncago ce exgheca N Prezados Senhores,
Empresy
W' 60 processe Segue péncia para o p
Nome comerciat 1. Teste de Exigéncia
EXPUCITAGAD DA ENGENCIA 2. Ingrediente ativo: Campo obrigatério Férmula bruta e estrutural Campo obrigatério
Ingrediente ati
3. Nio anexado.
4 Teste

Fochar
Informamos que de acordo com o Art. 15 do Decreto n*, 4.074/02 0 prazo para stendimento a pedidos.
complementares ¢ de 30 (trinta) dias. O néo cumprimento do prazo estabelecido, a contar da data de
recebimento deste, resultard na tomada das medidas cabiveis para arquivamento e/ ou
indeferimento do pleito. No caso desta exigéncia mdmmml da avaliacio conjunta realizada pela
ANVISA, IBAMA ¢ MAPA, para de deverd ser
1os trés Grgios. A resposta deve ser protocolada na GEDOC lhm ocolo, utilizando o formuldrio de
Cumprimento de Exigincia e/ ou Prommogacso de Prazo. Informar no formulirio o nimero do
expediente gerado para a exigéncia, e ndo o nimero do np«hmu— da peticho. Em caso de dividas,
entrar em contato via ANVISATENDE no telefone

Figura 7: Notificacdo de Exigéncia e Exigéncia Visualizada em PDF

Ao se fechar a tela de Notificacdo, o interessado acessara a tela de formulario, com
as observacdes da analise da Anvisa. Nesta tela € possivel verificar os pontos que geraram
ndo conformidades. No canto superior direito de cada sec¢do, conforme visualizado na
“Figura 8” abaixo, existe um pequeno botdo vermelho, que ao ser selecionado abre os
comentarios referentes ao campo no qual se encontra. Campos em cinza ndo podem ser
alterados, campos com fundo branco podem ser editados.

Peti¢do matriz Q

Comentrio

eclaraao de vinculo a petigio matriz « Rejeitado

teste

Figura 8: Comentarios na Tela de Exigéncia

Quando o supracitado botdo estiver verde, significa que o campo esta conforme, e

constard o comentario “Aprovado”, conforme “Figura 9 abaixo:
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Requerente n
Tipo de pessoa « CNP) » Comentario
Fisica @ Juridica 11.411.111/0001.91
Aprovado

Nome » COTTER SO

Empresa de Teste LTDA. (VS01) wsSestgov.br
CEP » Estadio « Cidade « Bairro »

75.012-200 Espirito Santo v VITORIA v Asa Narte
Enderego « Telefone Fax Celular

SIA Trecha 5 ares especisl 57 angamandapia 162) 12312321

Figura 9: Comentario “Aprovado” na Tela de Exigéncia

No fim do formulario a direita, existem seis botbes, conforme “Figura 10

@ Validar Prorrogar Prazo WVisualizar Notificagbes o Cumprir exigéncia Visualizar Diferengas Salvar ,I

Figura 10: Botdes na Tela de Exigéncia

Sendo possivel validar o formulério (verificando a existéncia de erros de

preenchimento), vide “Figura 117

1 . .
= Peticionamento Ustério de Tese Petconamento v

Nacional Empred v Existem corre¢Bes a serem feitas no formulério. eS (45) 45454-4454 x &

+ Adicionar Formulador

Figura 11: Validar

Prorrogar prazo (solicitar prorrogacdo de prazo para atendimento de exigéncia a

Anvisa), vide “Figura 127;
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Prorrogar Prazo de Exigéncia

Quantidade de dias «

0/3
Justificativa =

Anexos da justificativa

Selecione ofs) arquivo(s) ‘

Figura 12: Prorrogar Prazo de Exigéncia

Visualizar notificacbes (abrira novamente a tela de notificacdo de exigéncia), vide
“Figura 137,

Notificactes

NOTIFICAGAQ DE EXIGENCIA

NOTIFICACAO DE EXIGENCIA -
Notificagio de exigéncia N*: 889710M17-8
Empresa: Empresa de Teste LTDA. (VS01)
N° do processo: 25351.219898/2017-09
Assunto: Reqgistro simpliﬂcago nivel Il - Produtq Preservativo de Madeira - Produto com
Ingrediente Alivo ja Registrado no Pais
Nome comercial: teste

EXPLICITAGAO DA EXIGENCIA

Fechar

Figura 13: Notificacdo de Exigéncia

Cumprir exigéncia (abre campo para inser¢do da justificativa), vide “Figura 14”;
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Cumprir exigéncia

Justificativa «

Fechar

Figura 14: Cumprir Exigéncia

Visualizar diferengas (abre tela com resumo de diferencas), vide “Figura 15”;

Resumo de diferencas

Data da modificacdo anterior: Data da modificacao atual:

14/09/2017 12:00 08/11/2017 09:45

Versdo anterior do formulério

Alteractes:
Mao ha diferencas

Figura 15: Resumo de Diferencas

Salvar (salva as alterages), vide “Figura 16”.

;“‘; Peticionamento Usudrio de Teste Peticionamento v

Nacional ERT o/ Petigio salva com sucesso. Wl (:s)asos0.a054 x &

Figura 16: Peticdo Salva

No canto esquerdo encontra-se o botdo de “Fechar”. Sempre salve seu documento

antes de fechar, evitando assim perder eventuais alteragoes, vide “Figura 17”.
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Fechar peticdo

Todas as alteracdes ndo salvas serdo descartadas. Confirma?

Cancelar Confirmar

Figura 17: Fechar Peticéo

6.3. Tela Principal Se¢do Exigéncia— HISTORICO
“Histdrico” abrira a tela de detalhamento do histérico das tarefas que ocorreram

com a peticdo, fornecendo rastreabilidade das etapas de analise, vide “Figura 18”.
Historico
Tarefa Inicio
Verificar deferimento de processos 14/09/17 12:04
Aguardando andlise técnica 14/09/17 12:04
Andlise técnica 08/11/1709:34

Exigéncia técnica 08/11/1711:12

Voltar

Figura 18: Histérico

7.  SECAO RASCUNHO

Na “Figura 197, abaixo, temos a tela da se¢cdo Rascunho do SIPTOX. Nesta se¢do
a empresa pode criar novas peticdes e solicitar migracdo de processos ja protocolados em
meio fisico para o SIPTOX. Serdo exibidos os seguintes dados:

o Descrigdo: Assunto e marca comercial do rascunho salvo;

o Data Edigdo: Data da ultima edi¢do do Rascunho;

o Data de entrada: Data de criagdo do rascunho;
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<KL Py Usuério de Teste Peticionamento
T PetICIonamento 1111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (VS01) v
Escolha ¥ Rascunho »
& Toxicologia v m Filtro rapido n
[ exigéncia o] . oT. DATA DE
DESCRIGAO Epicko ENTRADA AGOES
[ Rascunho 1
Produto Semioquimico - Produto com ingrediente ativo (semioquimico) ja registrado no Pais, nivel Il - teste 04/09/2017  07/08/2017
© acompanhamento  €) 15:00
Pré-mistura, nivel Il - teste pré-mistura 11/10/2017  18/08/2017
10:34
Produto Microbioldgico - Produto com ingrediente ativo microbioldgico j registrado no Pais, nivel 11l - teste 19/09/2017  18/08/2017
Microbiolégico 16:33
Produto formulado de ingrediente ativo j registrado (PF), nivel IV - teste Produto Formulado PF 06/09/2017  06/09/2017
14:08
Pés-Registro de - Marca comercial 09/10/2017  09/10/2017
10:48
Pos-Registro de Avaliagdo Toxicolgica para Alteracio de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de 16/10/2017  09/10/2017
Registro de Produto Técnico - Marca comercial 17:04
Pos-Registro de Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de 09/10/2017  09/10/2017
Registro de Produto Técnico - Marca comercial 16:35
Pds-Registro de Avaliagdo Toxicoldgica para Reclassificacdo Toxicoldgica - Marca comercial 107102017 10/10/2017
09:14
Pos-Registro de Avaliado Toxicologica para Alteragdo de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de 13/10/2017  10/10/2017
Registro de Produto Técnico - Marca comercial 14:46
2017 © Singular, Versio: 1.6.8 SNAPSHOT

Figura 19: Tela Rascunho do SIPTOX

Note que, conforme “Figura 207, sdo0 possiveis trés “Agdes”, sdo elas: “Alterar”,
“Visualizar” e “Excluir”.

O botéo “Alterar” ira abrir o formulério de peticionamento em elaboragdo salvo
anteriormente para novas alteracfes; o botdo “Visualizar” abrira o formuléario de
peticionamento em formato de visualizacdo, ndo permitindo edigdes; o botdo “Excluir”

elimina o rascunho.

AGOES ACOES ACOES

s ® -

Figura 20: A¢des — Tela de Rascunho
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Além destes botdes, temos também o botdo “Novo”, conforme “Figura 217, que
oferece duas possibilidades:
o Peticdo Primaria Simplificada: Inicia a criacdo de uma Peticdo Primaria
Simplificada;
o Solicitacdo de Migracdo: Permite solicitar a migracdo de um processo ja
protocolado por meio fisico, para o procedimento simplificado em meio

eletrénico.

Novo ~
Peticdo primaria simplificada

Solicitagdo de migracdo

Figura 21: Opgdes Botdo “Novo” — Tela de Rascunho

8. SECAO ACOMPANHAMENTO
Na “Figura 22” temos a tela da secdo Acompanhamento do SIPTOX, onde a
empresa podera monitorar a situacdo e o andamento de todos as peti¢des submetidas. As
informagdes sdo organizadas da seguinte maneira:
. Transacdo: NUmero de transagdo gerado para 0 processo para processamento
da Guia de Recolhimento da Unido — GRU;
o NUmero do Expediente: Nimero do Expediente da peticdo. O nimero do
expediente somente sera gerado apos o pagamento da Guia de Recolhimento;
o NUmero do Processo: Numero do Processo da peti¢do. O nimero do processo
somente sera gerado ap6s 0 pagamento da Guia de Recolhimento;
o Peticdo: Descricdo do assunto da Peticdo e Marca Comercial associada ao
processo;
o Data de entrada: Para peticGes em que ainda ndo houve compensagdo da GRU
trata-se da data de envio do formulario, para aqueles os quais ja tiveram sua
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taxa paga, trata-se da data do protocolo da mesma, que sera utilizada para
posicionamento do pleito na fila;
o Situacdo: Status atual do produto;

o Data Situacdo: Data em que ocorreu a Ultima alteracdo na situagdo da petigéo.

=~ Peticionamento surlode Tste Peidonamerio

Escotha Acompanhamento

Figura 22: Tela de Acompanhamento

Alem disso, nesta tela sdo possiveis os seguintes botdes de agdo, conforme “Figura

o Visualizar: permite ao usuario visualizar o documento, sem permitir a edigdo
do formulario;

o Pds-registro: permite ao usuario iniciar o preenchimento do formulario para
solicitar o protocolo de pos-registro;

o Historico: permite verificar todas as situagdes pelas quais a peti¢do passou;

o Visualizar GRU: Permite a reimpressdo dos boletos da taxa, para agquelas
guias que ainda ndo foram pagas (tela detalhada na “Figura 24”);

o Solicitar Aditamento: O sistema exibe uma copia do formulério inicial da
peticdo e permite que o usuario solicite alteracdo. As alteracGes serdo salvas
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na copia do formulario, e ndo na peticdo inical. Essa opcdo sO estard
disponivel enquanto a peti¢do ndo tiver sua analise iniciada.

o Solicitar Desisténcia: Possibilita a empresa protocolar Pedido de Desisténcia
da Peticdo. A mesma sera encerrada sem avaliacdo técnica (tela detalhada na
“Figura 25”);

o Preencher Peticionamento Simplificado: Apos finalizado o fluxo de
solicitacdo de migracdo de peticdo protocolada em meio fisico, essa opcao
seré habilitada para permitir o preenchimento do formulério da peticdo no
sistema eletronico;

o Migracdo de Pds-registro: Essa opcdo somente sera exibida para os casos em
que a peticdo primaria migrada ja tenha o seu registro junto ao Orgéo
competente e se houver peticdes secundarias vinculadas a esse processo que
ainda ndo tiveram sua analise iniciada. Apos a finalizacdo do fluxo de
migracdo e preenchimento do formulério da peticdo priméria a opgdo sera
habilitada.

= = 9
== o
I & T}

Visuatcar GRU I Soictar adtamento

2017 @ fh
Preencher peticionamento R - = X
i simplificado Migracao de pos-registro

Figura 23: Acdes — Tela de Acompanhamento
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Figura 24: GRU

Rascunho

Dados da desisténcia

Tipo de peticdo NUmero do processo
Produto formulado de ingrediente ativo j3 registrado (PF) 25351220380201703

Marca Nivel Assunto
marcax-1 v 5121

Justificativa «

Fechar @ validar Salvar

Figura 25: Dados da desisténcia

9. CRIACAO DE PETICAO PRIMARIA SIMPLIFICADA
Na tela de Rascunho, ao selecionar “Peticdo Primaria Simplificada”, no botdo
“Novo”, vide “Figura 21”. O usuéario serd direcionado para tela de peticionamento

simplificado, conforme “Figura 26”.
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;‘.:: Peticionamento Usuério de Teste Peticionamento w

Rascunho

Peticdo Priméria Simplificada

Tipo de peticdo «

Produto formulado com base em produto técnico equivalente (PFE)

Peticdo primaria simplificada de nivel «

1 n n v

Peticdo matriz

Numero do processo da peticdo matriz «

Declaragdo de vinculo a peticdo matriz «

.
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Figura 26: Tela de Peticionamento de Peticdo Primaria Simplificada

9.1. Preenchimento de Dados — TIPO DE PETICAO
O interessado deve selecionar o tipo de peticdo que deseja protocolar, dentre as

opcOes presentes na lista (“Figura 277).
Peticdo Primaria Simplificada

Tipo de peticdo

Selecione

Selecione

Produto Agente Biolégico de Controle - Produte com ingrediente ativo ja registrade no Pais
Produto Bioguimico - Produto com ingrediente ative (bioquimice) ja registrado no Pais
Produto Microbiolégico - Produto com ingrediente ative microbiclégico ja registrade no Pais
Produto Semicguimico - Produto com ingrediente ative (semioquimice) ja registrado no Pais
Pré-mistura

Preservativo de madeira

Produto de usc ndo agricola

Produto formulado de ingrediente ativo ja registrado (PF)

Produto formulado com base em produto técnico equivalente (PFE)
Produto técnico de ingrediente ativo ja registrado (PT)

Produto técnico equivalente (PTE)

Figura 27: Tipos de Peticdo — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Apos selecionado o tipo de peticdo, € necessario escolher seu nivel dentre as

possibilidades permitidas, de acordo com a RDC 184/2017, vide “Figura 28.
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A depender do tipo da peticdo escolhida, o sistema permitira a escolha dos niveis
de I a IV. Escolhido o tipo da peticdo e seu nivel o sistema fornecera automaticamente o
cddigo de assunto correspondente. Cada nivel, de cada peticdo, possui um codigo de

assunto proprio.

Peticdo Primaria Simplificada

Tipo de peticdo »

Produto formulado com base em preduto técnico equivalente (PFE) r
Peticdo primaria simplificada de nivel « Codigo de assunto
e | Il I I\ 5097

Figura 28: Niveis de Peticdo — Tela de Peticionamento de Peticdo Priméria Simplificada

Caso o tipo de peticdo selecionado ndo permita a escolha de todos os quatro niveis,
as caixas de selecdo de Peticdo Priméria Simplificada poderdo aparecer conforme

exemplos na “Figura 29”, abaixo:

Tipo de peticio «

Peticdo primdria simplificada de nivel «

Figura 29: Niveis para Tipos de Peti¢do — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

No SIPTOX, diferentemente do peticionamento convencional, o interessado
escolhe o tipo de peticdo e seu nivel e o sistema retorna o cédigo de assunto. Os campos
do formulério a serem preenchidos serdo definidos a depender do nivel da peticdo
escolhido.
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Como exemplo, serd demonstrado o preenchimento dos campos do formulario de
protocolo de uma peticdo primaria de nivel 1V, tendo em vista que tal nivel contempla

praticamente todas as se¢Oes possiveis do formulario.

9.2. Preenchimento de Dados — PETICAO MATRIZ

Na sequéncia, o interessado informara qual a Peticdo Matriz de seu peticionamento
simplificado, anexando em PDF a Declaragdo de Vinculo com a Peticdo Matriz, conforme
modelo presente no anexo 111 da RDC n.184/17, descrevendo brevemente a justificativa
da solicitacdo de peticionamento simplificado e anexando também tal justificativa em
PDF, conforme “Figura 30”.

Deve ser inserido um ndmero de processo valido para peticdo matriz.

Atencao! Nao serdo aceitas como peti¢cdo matriz produtos indeferidos, desistidos a
pedido ou cancelados a pedido. Lembrando que, de acordo com a RDC n.184/17, o
processo simplificado deve possuir mesmo tipo de formulacdo e mesma composi¢do
qualitativa e quantitativa da peticdo selecionada como matriz. Além disso, a peticdo
primaria simplificada deve possuir o mesmo assunto da respectiva peti¢éo primaria matriz
(produto técnico para produto técnico, preservativo de madeira para preservativo de

madeira, pré-mistura para pré-mistura e etc).

Peticdo matriz

Nimero do processo da peticdo matriz «

Declaracdo de vinculo a peticdo matriz «

Justificativa da solicitacdo «

Anexo da justificativa (em formato PDF)

Figura 30: Peticdo Matriz — Tela de Peticionamento de Peti¢do Priméria Simplificada
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9.3. Preenchimento de Dados - REQUERENTE

Essa secdo, por padrdo, vira preenchida com os dados conforme Cadastro da
Empresa na Anvisa, ndo sendo possivel a edi¢cdo por meio do formulério, conforme
“Figura 31”. Caso o usuério identifique alguma divergéncia nas informaces, devera
primeiramente corrigir as informacgdes no Sistema de Cadastro da Anvisa e somente
depois prosseguir com o peticionamento no SIPTOX.

Da mesma forma, caso alguma informacdo obrigatéria desse formulario ndo esteja
preenchido a empresa primeiro devera adequar sua situacdo cadastral para dar
prosseguimento.

Nesse passo € necessario anexar em formato PDF o Comprovante de que a empresa
requerente estd devidamente registrada nessa modalidade em 6rgdo competente do

Estado, do Distrito Federal ou do Municipio, conforme exigido pelo Decreto 4.074/2002.

Requerente
Tipo de pessoa « CNP) »
Fisica ) Juridica 1.011.111/0001-91

Nome Correio eletronico

Empresa de Teste LTDA. (V501) test@test.gov.br

CEP« Estado » Cidade « Bairro «

75.012-200 Espirito Santo v VITORIA v Asa Norte

Endereco « Telefone Fax Celular

SIA Trecho 5 area especial 57 tangamandapio (62)1231-2321

Comprovante de registro da empresa requerente em orgéo competente nessa modalidade do estado, Distrito Federal ou municipio (em formato PDF) «

:

Figura 31: Dados do Requerente — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

9.4. Preenchimento de Dados - REPRESENTENTE LEGAL
Conforme “Figura 32”, devem ser inseridos os dados do Representante Legal da
empresa, juntamente com o comprovante de representacdo, devidamente assinado e

registrado, em formato PDF.
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Representante legal

Nome « Correio eletrénico »
CEP» Estado Cidade Bairro »
Selecione v Seledione
Endereco « Telefone « Fax Celular

Comprovante de representacao (em formato PDF)

Figura 32: Representante Legal — Tela de Peticionamento de Peti¢cdo Primaria Simplificada

9.5. Preenchimento de Dados — INGREDIENTE ATIVO

+ adicionar Ingrediente

Para o campo Ingrediente Ativo, o interessado deve selecionar

conforme presente na “Figura 33, abaixo:

Ingrediente ativo

Ingredientes ativos «

NOME COMUM EM PORTUGUES CAS NOME QUIMICO AGOES

Nenhum item foi adicionado,

+ Adicionar Ingrediente

Figura 33: Ingrediente Ativo — Tela de Peticionamento de Peti¢do Priméaria Simplificada

O ingrediente ativo deve ser selecionado em lista pré-definida, de acordo com as
monografias aprovadas pela Anvisa, conforme “Figura 34”. Os dados do ingrediente ativo
devem ser preenchidos conforme presentes em sua monografia.

No campo do nimero CAS, o preenchimento deve ser realizado sem tragos ou
barras. N&do é possivel adicionar um ingrediente ativo que nao esteja presente na lista.
Caso 0 usuario ndo encontre a opcao desejada, devera entrar em contato com a GGTOX,

através dos canais oficiais de comunicagéo e solicitar a inclusao.
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Adicionar Ingrediente ativo Adicionar Ingrediente ativo
ingrediente atho « N no chemical abstract service registry (CAS) Ingrediente ativo « N°no chemical abstract service registry (CAS) +
Selecine

Nome quimico interacional (IUPAC) + Norme quimico em portugués (UPAC) -

Nome comum (IS0, ANSI, 851) « Entidade aprovadora da nome em portugués »

Nome do grupo guinico em portugués «

Sinonimias
NOME ,
* *
+Adiconat Sinorimias “+ Adiconar Shanimias
Formula bruta e estrutural « Formula bruta e estrutural -
Selecione ofs) arquivels) Selecione ofs) arquivals)

Figura 34: Adicionar Ingrediente Ativo — Tela de Peticionamento de Peticdo Primaria Simplificada

Como exemplo de preenchimento, usaremos o0s dados da monografia do Flutriafol.
Na “Figura 35”, temos um pareamento da tela de Ingrediente Ativo com a imagem

da monografia do ingrediente ativo Flutiafol, presente no sitio eletrénico da Anvisa.

Adicionar Ingrediente ativo

INDICE MONOGRAFICO_[NOME |
(3 [FLUTRIAFOL |

stract service registry (CAS) »

F36 - Flutriafol
a) Ingrediente ativo ou nome comum: FLUTRIAFOL (futriafol)
b) Sinonimia: PP 450; R 152450

)N° CAS: 76674-21-0
d) Nome quimico: (RS)-2.4'Gifuoro-a-(1H-1,2¢-triazol-1-yimethyl) benzhydryl aicohol

Nome comum (IS0, ANSL BI) « Entidade aprovadora do nome éf

&) Formula bruta: CreHisFaNsO

1) Formula estrutural
oH k
|
OO0
|
e
N

x (‘N

N_//

Sinonimias

NOME ,

9) Grupo quimico: Triazol

| h) Classe: Fungicida
+ Adiclonar Sinonimias I g

i) Classficagao toxicologica: Classe il
Formula bruta e estrutural « ) Uso agricola: autorizado conforme indicado.

v + Modalidade de emprego:
Férmula Estrutural x

foliar nas culturas de abacate, abacaxi, abbora, abobrinha, algodao, alho, anondceas,

aveia, banana, batata, batata-doce, batata-yacon, beterraba, berinjela, cacau, café, cana-de-agucar,

canola, card, cebola, chalota, chuchu, cupuagu, erviiha, eucalipto, feijdo, fejao-caupi, gengibre,

cergelim. airassol. ardo-de-bico. quarand. inhame. il6. kiwi. lentilha. linhaca. maca. mamao.

Figura 35: Adicionar Ingrediente Ativo vs Monografia — Tela de Peticionamento de Peti¢éo Primaria Simplificada

Apos inserido, o Ingrediente Ativo deve aparecer conforme “Figura 36 abaixo:
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Ingrediente ativo

Ingredientes ativos «

NOME COMUM EM PORTUGUES CAS NOME QuUiMICO AGOES

Flutriafo 76674210 RS)-2.4"difluoro-a-(1H-1.2.4-triazol-1-ylmethyl) benzhydryl alcoho X &

+ Adiclonar Ingrediente

Figura 36: Ingredientes Ativos — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Atencao! Sempre que aparecerem acOes, como as presentes no canto direito da
figura acima, serd possivel editar ou remover a informac&o inserida, conforme “Figura
37”.

ACDES ACDES

x 7 x >

Figura 37: A¢des Remover e Editar — Tela de Peticionamento de Peticdo Priméria Simplificada

9.6. Preenchimento de Dados - COMPONENTE
O usuério deve inserir o comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos
componentes em formato PDF, conforme estabelecido no Decreto 4.074/2002, vide

“Figura 38”.

Componente

Comprovante ou protocolo de registro no Brasil dos componentes (em formato PDF) «

=

Figura 38: Componente — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

9.7. Preenchimento de Dados - PRODUTO TECNICO
Em Produto Técnico, conforme “Figura 39” o interessado deve inserir os produtos

técnicos presentes em seu produto.
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Atencao! Para peticdes de nivel I e 11, neste campo deverdo ser inseridos os dados
do produto técnico da peticdo matriz.
Caso a insercdo de produto técnico ndo se aplique para peticao, serd possivel marcar
a opcao “nao se aplica”.
Produto terico

Produto técnico no se aplica

Produtos técnicos

NUMERO DO PROCESSO DO PRODUTO TECNICO NOME DO PRODUTO TECNICO AGOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Produto

Figura 39: Produto Técnico — Tela de Peticionamento de Peti¢cdo Primaria Simplificada

Ao selecionar “Adicionar Produto”, serd aberta uma nova tela para insercdo de
dados, conforme “Figura 40”. O interessado deve preencher os campos e realizar as
declaragdes de conformidade.

Selecionando “Adicionar Fabricantes” o interessado tera acesso a tela de insergao
dos fabricantes, e deve definir se o fabricante é nacional ou internacional, preenchendo
0s campos solicitados. Todos os documentos a serem anexados devem estar em formato
PDF.

Adicionar Produto técnico Adicionar Fabricantes

ridade +

® Naclonal C Internacional

Nenhum item fol adidonado.

+ Adcicnar Fabrieantes

Comprovante de registro do fabricante em drgae co odalidade do estado. Distrito Federal ou municipio (em
-

m —

Figura 40: Adicionar Produto Técnico e Fabricantes — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada




Agéncia Nacional Coordenagdao de Processos Simplificados — COPSI Sistema de Peticionamento Simplificado - SIPTOX
de Vigilancia Sanitaria  Geréncia-Geral de Toxicologia - GGTOX Orientacdes para Preenchimento

ar

_!.
-

Apbs inseridas, as informacOes referentes ao produto técnico devem aparecer
conforme “Figura 41”.
Produto técnico

Produto técnico néo se aplica

Produtos técnicos

NUMERO DO PROCESSO DO PRODUTO TECNICO NOME DO PRODUTO TECNICO ACOES

Produto Técnico Teste %4

+ Adicionar Produto

Figura 41: Produto Técnico Preenchido — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

9.8. Preenchimento de Dados - PRODUTO FORMULADO
Nesta etapa devem ser preenchidos dos dados referentes ao produto formulado,
conforme “Figura 42”. O tipo de formulagdo deve ser escolhido conforme presente na

lista, vide “Figura 43”.

Produto formulado

Tipo de formulagéo «

Selecione v

Formuladores «

TIPO DE ENTIDADE NOME CORREIO ELETRONICO TELEFONE ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Formulador

Figura 42: Produto Formulado — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Produto formulado

Tipo de formulaggo

Selecione v
GV GeTsOTveT e 8208

HN - Concentrado para rermonebulizagio
KN - Concentrado para nebulizacso a frio
LA-Laca ME CORREIO ELETRONICO TELEFONE AGOES
L5 - Solugéo para wratamento de sementes
MEO - Microemuls3o de 4gua em Sleo Nenhum item foi adicionado.
MEW - Microemulsdo de dleo em agua

MG - Microgranulado

OF - Suspenséo concentrada dispersivel em dlea

OL - Solugdo miscivel em dleo
OP - PG dispersivel em Gleo
PA-Pasta

PE - Iscas em placas

PC- Concentrado em pasta
PR- Bastonete vegeral

s em aparas
SC- Suspensdo concentrada
SCS - Suspo/suspensio de encapsulados ORIGEM DO ESTUDO ACOES
SE - Suspa/emulsgo

Nenhum item foi adicionado.

Figura 43: Lista de Tipo de Formulagdo — Tela de Peticionamento de Peticéo Primaria Simplificada
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O interessado deve selecionar se o formulador é nacional ou internacional, e
preencher os dados solicitados no formulario, de acordo com sua escolha, conforme
“Figura 44”.

Adicionar Formulador

Tipo de entidade «

Adicionar Formulador

Tipo de entidade »

® Nacional ) Internacional Nacional (® Internacional
NP Nome - Correio eletrtrico «
Non Jet Pais peod
Telefone » Celular
CEP v Estado » Cidade BairTo +
Selecione
Enderego + Telefone + Fax Celular

Formulador conforme matriz «

Sim ' Nio

Laudo laboratorial (em formato PDF)

Comprovante de registro do formulador em érgdo competente nessa moedalidade do estado, Distrite Federal ou municipio (em
formato PDF) »

. ==y
m o

Figura 44: Adicionar Formulador — Tela de Peticionamento de Peticdo Priméria Simplificada

Apos inseridas, as informacdes referentes ao produto formulado devem aparecer
conforme “Figura 45”.

Produto formulado

Tipo de formulagdo «
SC - Suspenséo concentrada

Formuladores «

TIPO DE ENTIDADE NOME CORREIO ELETRONICO TELEFONE AGOES

Nacional Empresa de Teste LTDA. (VS01)

+ Adiclonar Formulador

test@test.gov.br

x4

Figura 45: Produto Formulado Preenchido — Tela de Peticionamento de Peticdo Primaria Simplificada

9.9. Preenchimento de Dados - ESTUDO DE RESIDUOS
Ao chegar nesta parte do formulario, conforme “Figura 46”, 0 usuario devera inserir
os dados referentes aos estudos de residuos da peticéo.
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Atencao! Devera ser feita uma inclusdo para cada cultura.

Estudo de residuos

CULTURA EMPREGO ORIGEM DO ESTUDO AGOES

Nenhum item foi adicionado.

Figura 46: Estudo de Residuos — Tela de Peticionamento de Peticdo Primaria Simplificada

Selecionando “Adicionar Estudo”, o usuario terd acesso a tela de Adicionar Estudo
de Residuo, vide “Figura 477, neste momento existirdo quatro opg¢Bes de origem do
estudo, e as informac@es a serem preenchidas dependerdo da origem escolhida, sdo elas:

o Estudo ndo se aplica: Quando ndo se exige estudos de residuos devido a
finalidade do uso, como por exemplo culturas ndo alimentares;

o Conforme matriz: Quando a indicacdo de uso para a cultura é exatamente
igual aquela do processo matriz;

o Conforme Decreto 5981/06, “Figura 49”: Devera ser usada quando a empresa
deseja utilizar os estudos de residuos aportados a dossié constante em
processo de terceiros, conforme estabelecido pelo Decreto 5981 de 06 de
dezembro de 2006. Ao selecionar essa opcao o formulario ird disponibilizar
outros dois campos para selecdo, onde serdo informados onde constam 0s
estudos a serem utilizados.

1.  Buscar no Banco de Residuos — Cédigo do Estudo: Informar o ID
Estudo Anvisa. Cddigo divulgado pela Anvisa, esse codigo é
gerado pela Ferramenta de Cadastro de Estudos de Residuos.

2. Usar outros dados: Aqui a empresa devera informar, aléem de
dados referentes a intencao de uso, 0 Nimero do Processo Anvisa
onde se encontra o estudo e complementar com as informagdes

do Numero de Registro MAPA ou Marca comercial do produto.
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o Novo, “Figura 50”: Se aplica aos casos em que ndo existam estudos de
residuos que suportem a indicacdo de uso em questdo. Deverdo ser fornecidos
todos os dados relativos ao estudo.

Atencao! Sempre que a peticdo simplificada que estd sendo protocolada possuir
culturas diferentes da peticdo matriz a qual se refere, para tais culturas deverdo ser
apresentados novos estudos completos de residuos, portanto, devera ser selecionado nivel
IV para o tipo de peticdo no inicio do formulario, e na secdo de Estudo de Residuos

selecionada a op¢do Novo para a origem do estudo.

Adicionar Estudo de Residuo

Origem do estudo «

Estudo néo se aplica Conforme matriz Conforme Decreto 5981/06 Novo
. & -
Cultura Emprego Parte comestivel?
Selecione T Selecione A
Intervalo de seguranca pretendido (em dias) » Norma « N® de aplicacdes «
Selecione A
Observacdes

Adidonar Cancelar

Figura 47: Adicionar Estudo de Residuos — Tela de Peticionamento de Peti¢do Priméria Simplificada

Os campos referentes a cultura e ao emprego, conforme “Figura 48”, deverao ser
selecionados dentre lista presente. A mesma regra € aplicada para o campo referente a

“Norma”.
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Adicionar Estudo de Residuo Adicionar Estudo de Residuo

Origem do estudo » Origem do estuda »

¢/ Estudondoseaplica  Conforme matriz . Conforme Decreto S981/06 . Nowo ® Estudondo se aplica () Conforme matriz () Conforme Decreto 5981/06 ) Novo

Cultura » Emprego « Cultura « Emprego «

e v Selecione A
Selecione '

Observagdes

Cancelar

Figura 48: Cultura e Emprego de Residuos — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Atencao! No caso do estudo adicionado ter origem conforme Decreto 5981/06,
quando as informacdes de referéncia forem buscadas no Banco de Residuos, inserir o ID

Estudo Anvisa para o campo “Codigo do estudo — Conforme decreto 5981/06”.

Adicionar Estudo de Residuo Adicionar Estudo de Residuo
Origem do estudo « Origem do estudo «

Estudo ndo se aplica () Conforme matriz ) Conforme Decreto 5981/06 () Novo Estudo ndo se aplica ) Conforme matriz (+) Conforme Decreto 5961/06 L) Novo

ftura - mprego « . Emprego «
fre Emprego Parte comestivel? e 8 parte comestivel?

Salecione " Salecione v Selecione v Selecione v
Intervalo de seguranca pretendido (em dias) « Norma « N° de aplicagbes « Intervalo de seguranga pretendido (em dias) + Norma + N¢ de aplicagdes «

v Selecione
Observagbes Observacbes
y
Informe referéncla ao estudo « Informagdes de referéncia ao estudo
® Buscar no Banco de Residuos () Usar outros dados Buscar no Banco de Residuos (s Usar outros dados
Codigo do estudo - Conforme Decreto 5981/06 « Nr. Processo ANVISA « Nr. Processo MAPA Marca comercial
2 - —

Figura 49: Conforme Decreto 5981/06 — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Atencéo! No caso do estudo adicionado ter origem nova, deverdo ser preenchidos
todos os campos referentes ao estudo. Incluir metabdlitos apenas se existirem. O estudo
novo deve ser anexo na integra em PDF.
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Adicionar Estudo de Residuo

Adicionar Ensaio
Estuso n36 se aphca () Conforme matriz () Conforme DEcrelo 5981106 ® Nove
L0140 |
estivel
e folad
pretendid
+Adiconar An

Observades

Adicionar Amastras

Ensalo.

ESTAD

Estudo d o PDF) «
E
. . i

Metabdlitas

Figura 50: Adicionar Estudo de Residuo Novo e seus campos — Tela de Peticionamento de Peticdo Primaria Simplificada

9.10. Preenchimento de Dados — INFORMACOES DO PRODUTO
Por fim, o interessado deve inserir as informac6es de Marca Comercial, rétulo, bula

e modelo de embalagens do produto, conforme “Figura 51”.

Informagdes do processo

Marca comercial «

Modelo de rotulo (em formato PDF) «

.
Modelo de bula (em formato PDF) «

Embalagens (Tipo de embalagem, material e capacidade de acondicionamento em formato PDF) «

: =
|

Selecione ofs) arquivo(s)

Figura 51: Informagdes do Processo — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

10. CRIACAO DE PETICAO SECUNDARIA SIMPLIFICADA
Na tela de Acompanhamento, ap6s o deferimento de uma peticdo, quando aplicavel,

constara a opgdo pos-registro, conforme “Figura 52”.
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L = Usuario de Teste Peticionamento
T Petl cioname nto 1111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (VS01) v
& Toxicologia Ml Acompanhamento
A Exigéncia 0] Filtro rapido n
[ Rascunho [10] )
. N NUMERO DE . DT, A DT
TRANSACAO N PETICAD SITUAGAOD - . AGOES
® Acompanhamento 47 EXPEDIENTE PROCESSO ENTRADA SITUAGAD
14816422017 0877492/17-9 25351.220554/2017-  Produto formulado com base 07/11/2017 Deferido 07/11/2017 (3
09 em produto técnico 15:34
. Pos-registro
equivalente (PFE), nivel IV -
Teste integracio estudo de
residuo2

Figura 52: Pés-registro

Ao selecionar esta opg¢do, 0 usuario terd acesso a tela do formulario de

peticionamento de peticdo secundaria.

10.1. Preenchimento de Dados Peti¢do Secundaria — DADOS DA PETICAO
PRIMARIA

Os dados da peticdo primaria serdo apresentados, conforme “Figura 53, porém,
ndo poder&o ser editados.

Peticdo Secundaria Simplificada

Dados da peticdo primaria

NUmero do expediente Ndmero do processo Tipo de peticdo «
0877492179 25351.220354/2017-09 Produto formulade com base em produto técnico equivalente (PFE)
Peticdo primaria simplificada de nivel « (C6digo de assunto da peticdo primaria Marca comercial
Fononev 5120 Teste integracio estudo de residuo?

Figura 53: Dados da Peticédo Primaria — Tela de Peticdo Secundaria Simplificada

10.2. Preenchimento de Dados Petigdo Secundaria — DADOS DA PETICAO
SECUNDARIA
Em Dados da Petigdo Secundaria, “Figura 547, devem ser inseridas as
informacdes a respeito da peti¢do secundaria a qual se deseja protocolar, informando se
tratasse de uma peticdo secundaria ordinaria, protocolada via SIPTOX, ou de uma
peticdo secundaria simplificada, a qual deve refletir uma peticdo secundaria matriz (pos-

registro obrigatorio para adequacdo a mudancas na peticao matriz).
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Dados da petigdo secundaria

Pés-registro obrigatorio para adequacdo a mudangas na peticdo matriz? « Pds-registro solicitado pela peticdo matriz «

o Sim () Ndo Selecione '

Figura 54: Dados da Peticdo Secundaria — Tela de Peti¢do Secundaria Simplificada

As opcdes de peticionamento secundario possiveis para a peticdo primaria
escolhida estardo disponiveis nesta se¢do, conforme “Figura 55”. O interessado deve
selecionar, dentre uma lista, qual peticdo secundaria simplificada sera protocolada.

Dados da peticdo secundaria

Pos-registro obrigatorio para adequacdo a mudancas na peticio matriz? « Pos-registro solicitado pela peticdo matriz «

¥ Sim () Nao Selecione v

Avaliaco Toxicoldgica para Alteracéio de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de Registro de Produto Técnico

Avaliagéo Toxicoldgica para Alteragéo de Formulagio
Avaliaco Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicoldgica

Figura 55: Possibilidades de P6s-registro — Tela de Peticdo Secundaria Simplificada

10.3. Preenchimento de Dados Petico Secundaria — PETICAO MATRIZ

Na proxima etapa deve ser inserida a Declaragdo de Vinculo com a Peticéo
Matriz, conforme “Figura 56 ¢ ja abordado no item 9.2 desse documento. Deve ser
informado o numero de registro do produto no 6rgdo registrante, 0 nimero do
protocolo da solicitacdo de pds-registro no 6rgdo registrante e o PDF do

comprovante de protocolo.
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Peticdo matriz
NGmero do processo da peticio matriz «

253511627340201
Declaracdo de vinculo a peticdio matriz «

.
Justificativa da solicitacdo «

-

Anexo da justificativa (em formato PDF)

.
NUmero de registro do produto « Numero do protocolo no érgdo registrante da solicitagdo pos-registro «
C6pia do comprovante de pratocolo no 6rgdo registrante da solicitacio pos-registro (em formato PDF) «

E & Escolher

Figura 56: Peticdo Matriz — Tela de Peti¢do Secundaria Simplificada

10.4. Preenchimento de Dados Peticdo Secundaria— REQUERENTE
Vide item 9.3.

10.5. Preenchimento de Dados Peticdo Secundaria — REPRESENTANTE
LEGAL
Vide item 9.4.

10.6. Preenchimento de Dados Peticdo Secundaria— ESTUDO DE RESIDUOS
Quando aplicavel, constara o campo Estudo de Residuos no formulério. Para

preenchimento, vide item 9.9.

10.7. Preenchimento de Dados Peticdo Secundaria — INFORMACOES DO
PROCESSO
Por fim, conforme “Figura 57, devem ser anexados os modelos de rotulo e
bula, e 0 PATE — Parecer de Analise Técnica da Empresa para finalizacdo do
preenchimento do formulario de peticionamento simplificado de peticdo

secundaria.
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Informacdes do processo
Modelo de rétulo (em formato PDF) «
. =
Modelo de bula (em formato PDF) «
. [ 2 s |

Anexos

Parecer técnico de avaliagdo da empresa (PATE) «

Selecione o(s) arquivol(s)

Figura 57: Informag@es do Processo — Tela de Peticdo Secundéria Simplificada

11. VALIDAR, SALVAR E ENVIAR

No rodape, ao final de cada formulario, existem trés opg¢des: validar, salvar e enviar.

Recomendamos que o interessado salve seu progresso frequentemente sempre que
estiver elaborando um Rascunho, evitando assim risco de perda de dados em eventuais
contratempos. Sempre que o progresso for salvo, aparecerd uma mensagem em tarja azul
para o usuario (vide “Figura 16”).

Ao selecionar “Validar”, serdo mostrados para o usuério todos os problemas de
preenchimento para o formulério no qual se encontra, destacados em vermelho, conforme
“Figura 58”. Tais pontos devem ser corrigidos e/ou preenchidos para liberacéo de envio

do protocolo.
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;J.E Peticionamento Usuérlo de Teste Peticlonamento
=
A Quantidad ativos é 1
Produto técnico
Produtos técnicos
NOMERQ DO PROCESSO DO PRODUTO TECNICO NOME DO PRODUTO TECNICO AGOES
Nenhum item fol adiclonado.
+ Adiclonar Produto
Nenhum produto técnica fol informado
Informagdes do processo
Mar lal
campo obrigatéria
Fechar [ validar B savar

2017 ® Singular, Versho: 1.6.9-SNAPSHOT

Figura 58: Problemas de Validacéo — Tela de Peticionamento de Peti¢do Primaria Simplificada

Selecionando Enviar, abrira para o usuario uma tela com o extrato da solicitacéo,
“Figura 59”, o interessado deve conferir os dados antes de confirmar o envio. Apos
confirmacdo do Extrato da Solicitacdo, o usuario terd acesso a tela de visualizacdo de
Guia de Recolhimento da Unido — GRU, recebendo o numero da transagdo gerada, com
a opcdo de visualizar GRU (“Figura 60 e “Figura 24”).

Enviar

Extrato da solicitacao

Tipo de pos-registro Numero do Processo
Avaliagdo Toxicologica para Inclusdo de Culturas 25351.220554/2017-09
Tipo de peticdo Nivel
Produto formulado com base em produto técnico v

equivalente (PFE)

Figura 59: Extrato da Solicitagdo
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Peti¢do enviada com sucesso.

NOmero da transacdo Gerada: 14816722017
AtengSo, sua peticdo se encontra na seguinte situagdo: Aguardando compensagio da GRU.

O processo serd encaminhado para a fila de andlise somente apés a confirmagdo do pagamento. pars acompanhar ¢ andamento de
sua solicitacdo, acesse a caixa de acompanhamento

Figura 60: Visualizar GRU

12. SOLICITANDO A MIGRAQAO DE PROCESSOS DE ANALISE
ORDINARIA PARA ANALISE VIA PETICIONAMENTO ELETRONICO
SIMPLIFICADO
Para melhor compreensdo, a migracdo de processos do fluxo ordinario para o

peticionamento eletrénico simplificado ocorrera conforme fluxograma mostrado na

“Figura 61”.

Empresa € notifiadado

da
migragio

Inicio do Processo

Empresa

Protocola Pedido de
Migragio no SIPTOX

Liberagdo de Formuldrio dePetigio Primaria de
Peticionamento Simplificado para Migragio

Recebimento Cumprimento
de Exigéncia de Exigéncia

Fim do Processo

Fluxograma de Migracio de Peticio Primaria

Elaborag3o de
Exigéndia

COPSVGGTOX/Anvisa

Exigénda
Eagénca? Cumprida?
ADIADO AO
PROCESSO

3.
>

SIM

Solicitagdo de Migragio Denfro
dos Parimetros daRDC 184177

Figura 61: Fluxograma de Migracéo de Peticdo Primaria

Conforme ja demonstrado na Figura 6, na secdo Rascunho, ao selecionar o botdo
“Novo”, o interessado tem acesso a duas opgdes: Peticdo Primaria Simplificado e

Solicitacdo de Migracdo. Explicaremos a seguir o processo de Solicitacdo de Migracao.
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12.1. Solicitacdo de migracdo — DADOS PARA MIGRACAO

Conforme “Figura 627, o interessado deve inserir o nimero de processo a ser
migrado. Caso 0 processo nao seja um processo apto a migragdo, o sistema nao aceitard
a entrada do nimero de processo. Deve ser informado o numero de processo Anvisa da

peticdo matriz, e abaixo selecionado o tipo de peticéo.

Dados para migracdo

Numero do processo a ser migrado « Numero do processo matriz «

Tipo de peticdo «

Selecione

Figura 62: Dados para Migragéo — Solicitagdo de Migracdo

12.2. Solicitag&o de migracdo — ANEXOS (DECLARACAO DE VINCULO)

Na sequéncia o interessado deve inserir em PDF a Declaracdo de Vinculo com a
Peticdo Matriz, conforme anexo Il da RDC n.184/17, conforme “Figura 63”. Para ser
aceita, a referida Declaragéo deve atender a todos os critérios estabelecidos na supracitada
RDC.

Anexos

Declaracdo de vinculo a peticdo matriz «

Figura 63: Declaragdo de Vinculo — Solicitacdo de Migracdo

12.3. Solicitagéo de migracdo - REQUERENTE
Vide item 9.3 deste documento.

12.4. Solicitagio de migracdo — DECLARACOES
A selecdo de ciéncia das declaracdes é obrigatéria para finalizar o preenchimento

do formulario de solicitacdo de migracdo de peticdo, vide “Figura 64”. Para
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questionamentos relativos aos botdes validar, salvar e enviar constantes no final do

formuléario de migracdo, consulte o item 11 deste documento.
Declaragges

Declaro para os devidos fins que o presente peticionamento simplificado trata do mesmo objeto da petigdo protocolada fisicamente.

Declaro ter ciéncia de que os processos fisicamente protocolados referentes a esse pleito serdo destruidos.

Figura 64: Declaragdes — Solicitagéo de Migragao

13. SOLICITANDO A MIGRAQAO DE POS-REGISTROS

Para os casos de migracgdo de processos de avaliacao toxicoldgica ja deferidos e que
tenham peticdes de pds-registro aguardando andlise pela Anvisa, a empresa devera
solicitar a migracdo destas peticGes. O botdo de Migracdo de Pds-registro pode ser

visualizado na “Figura 65”.

Rl = Usuério de Teste Peticionamento
aT PEtICIonamento 1111111000191 - Empresa de Teste LTDA. (v501) v
$ Toxicologia Ml Acompanhamento
A Exigincia [0} Filtro rapido n
@ Rascunho @ i
<Acko N NOMERO DE S, DT . DT
© Acompanhamento @ TRANSACAO EXPEDIENTE PROCESSO PETIcAO ENTRADA SITUACAO SITUAGAO ACOES
14079462016 1711193/16-1 25351.214873/2016-  Produto Agente Bioldgico de 07/11/2016 Deferido 30/10/2017 1
02 Controle - Produto com 16:26 [rommem—
ingrediente ativo j4 registrado o it
no Pais, nivel | - MARCA

Figura 65: Tela de Acompanhamento — Solicitagdo de Migragdo de Pds Registro

Ao se selecionar este botdo, o usuério terd acesso ao formulario de migracéo de pos-
registro, “Figura 66”.

Na primeira sec¢do, constardo os dados do processo, 0s quais ndo podem ser
editados, e devem ser adicionados 0s expedientes para migracdo. Na sequéncia deve ser
anexada a Declaracdo de vinculo a peticdo matriz, conforme abordado no item 12.2 deste
documento.

Por fim, devem ser selecionadas as caixas de ciéncia das declara¢des, conforme

item 12.4 deste documento.




Agéncia Nacional Coordenagéo de Processos Simplificados — COPSI Sistema de Peticionamento Simplificado - SIPTOX
de Vigilancia Sanitaria  Geréncia-Geral de Toxicologia—- GGTOX Orientacdes para Preenchimento
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Solicitagdo de migracao de pds-registro
Dados do processo
Numero do processo «

25351214873201602

Expedientes para migrado «

NUMERO DO EXPEDIENTE DATA DE ENTRADA ASSUNTO MIGRAR PROCESSO? ADEQUACKO AO MATRIZ? AGOES

Nenhum item fol adicionado.

Declaracéo de vinculo a peticdo matriz «

Figura 66: Dados do Processo — Solicitacdo de Migracédo de Pés Registro

14. DUVIDAS E INFORMAGOES

No caso que, mesmo seguindo todos os passos desse tutorial, a ferramenta se
comporte de forma inadequada, apresente algum erro ou até mesmo deixe de apresentar
alguma opcédo naqueles campos onde a informacdo deve ser selecionada (Combo box),

entre em contato conosco atraves dos canais de comunicacao oficiais da Anvisa:
o Atendimento telefénico: pelo nimero 0800 642 9782 (ligagéo gratuita para
todo o Brasil, disponivel das 7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto

feriados); ou

o Atendimento eletronico: pelo formulério do Fale Conosco.



http://portal.anvisa.gov.br/fale-conosco

