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Apresentacao

Esta Cartilha da Geréncia de Tecnovigilancia (Getec) da Anvisa apresenta orientages quanto a notifica-
¢do de acdo de campo pelo sistema de peticionamento eletronico Solicita, além de apresentar outras orientagdes.

Antes de iniciar o processo de peticionamento eletrnico, para envio dos formularios pertinentes a notifica-
¢do de agdo de campo, a empresa detentora do registro deve atentar para as instrugdes gerais do sistema Solicita
e da Tecnovigilancia, disponiveis no site da Anvisa.

E importante acessar e consultar os enderegos eletronicos relacionados ao tema:

o Informagdes e orientacdes de Agdo de Campo:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/fiscalizacao-e-monitoramento/tecnovigilancia/acao-de-campo

. Consulta de alertas:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/alertas

o Sistema de peticionamento Solicita:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

o Consulta de assuntos de petigao:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao.

A explicagao do arcabougo legal e informagdes gerais sobre agédo de campo podem ser consultadas no
Capitulo Acdo de Campo, do Manual de Tecnovigilancia.
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1. Notificacao de acao de campo para a Anvisa

A notificagdo das agdes de campo para a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) é realizada
pelo envio do formulario de notificagao inicial, relatérios de monitoramento e concluséo, carta ao cliente e mapa de
distribuicdo do produto envolvido na agéo de campo. Esses documentos possuem uma estrutura preestabelecida
pela Anvisa, o que padroniza o processo de recebimento das informagoes.

Em julho de 2019 a Anvisa adotou o sistema eletronico Solicita para recebimento de notificagdes de agdes
de campo. O sistema permite o envio das informacdes de a¢des de campo pelas empresas, 0 acompanhamento
dos processos encaminhados e 0 cumprimento das exigéncias. Com isso, as empresas deixaram de encaminhar a
documentagdo por meio de protocolo fisico e via e-mail, além de poder enviar respostas as notificagdes exaradas
pela Anvisa e gerenciar a situagdo dos documentos na agéncia.

Para realizar o envio das notificagdes de acdes de campo, a empresa deve preencher o formulario e sele-
cionar o codigo de assunto correspondente para o peticionamento de tecnovigilancia disponivel no site da Anvisa
e no proprio sistema Solicita.

Cada categoria de dispositivo médico (DM) - equipamento, material e produto para diagndstico in vitro
(IVD) — tem um codigo de assunto para o envio das informagdes. Os tipos de assunto de peticdo s&o notificagéo
inicial; anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagao; monitoramento; conclusao; retificagao;
reabertura de a¢do de campo e aditamento.

A notificagdo inicial da agdo de campo é uma petigdo primaria que ira gerar 0 nimero do processo para
insercdo de dados secundarios ou terciarios. Os prazos e condi¢des para o detentor do registro realizar a notifica-
¢ao da agéo de campo a Anvisa estdo definidos na Resolugéo de Diretoria Colegiada (RDC) 23, de 4 de abril de
2012, da Anvisa, conforme descrito a seguir:

Art. 92 O detentor de registro deve notificar a Anvisa sobre a realizagéo de agao de campo en-
volvendo produto para a saude de sua responsabilidade, de acordo com os seguintes prazos
e condicoes:

| - Em até 3 dias corridos, em caso de necessidade de utilizagao de veiculo de midia de gran-
de circulag&o para a divulgacdo da mensagem de alerta;

[l - Em até 3 dias corridos, em caso de séria ameaga a saude publica;

[Il - Em até 10 dias corridos, quando identificado risco de ocorréncia de evento adverso grave
e a situagdo nao se enquadrar nos incisos | e Il deste artigo;

IV - Em até 30 dias corridos, quando a situagéo ndo se enquadrar nos incisos |, Il ou Il deste

artigo (ANVISA, 2012a).

Os prazos s&o contados a partir da decisao de realizagdo da agao de campo.

Caso haja necessidade de adequacéo de informagdes, apos a avaliagdo da notificagdo da agao de campo
pela area competente, a Anvisa notifica a empresa, por meio de exigéncia eletrnica, para realizacdo de ajustes
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e corregdes necessarias. As alterages podem envolver, dentre outras, corre¢gdes na mensagem de alerta, altera-
¢Oes no plano de agdo, prazo para finalizagao.

2. Mensagem de alerta

O formulario de notificagdo de agdo de campo e a carta ao cliente contém dados e informagdes que serdo
utilizadas no alerta de tecnovigiléncia, instrumento utilizado pela Anvisa para comunicar risco de dispositivo médi-
co comercializado no Brasil.

As informagdes do alerta seguem as orientagdes propostas pelo Global Harmonization Task Force
(GHTF), conforme documento intitulado Medical devices post market surveillance: content of field safety notices
(Vigilancia p6s-mercado de dispositivos médicos: Conteudo dos alertas de seguranca), que compde a base dos
arquivos do International Medical Devices Regulators Forum (IMDRF) e norteiam as informagdes e contetido dos
alertas publicados pela Anvisa.

Nesse contexto, a mensagem de alerta (carta ao cliente) contém as seguintes informagdes:
1) Titulo claro, como por exemplo: “Alerta”, “Alerta de seguranca” e “Alerta de seguranga urgente”.

2) Publico-alvo: informagdes claras para os destinatarios. A depender do produto envolvido na agéo de
campo e do problema, as mensagens de alerta podem ser diferentes para cada publico-alvo. A empresa
pode encaminhar uma carta aos profissionais de salde e uma carta aos pacientes, por exemplo, com
explicagdes mais técnicas para o profissional de saude e recomendagdes direcionadas para os pacientes.

3) Descrigao concisa do produto afetado, modelo, lote, nimero de série. As informagdes de identificacdo
do produto séo muito importantes para que os clientes consigam encontrar os produtos afetados. O
envio de imagens auxilia na identificagdo dos produtos afetados.

No Brasil, além dos numeros de série e/ou lote e modelo, 0 nimero do registro auxilia na identificacéo do
produto afetado, além de ser importante para verificar a legalidade do produto comercializado, e permite a
verificagé@o da existéncia de notificagdes de queixas técnicas (QT) e eventos adversos (EA) relacionados
ao produto. Essas informagdes devem constar também nas cartas aos clientes.

Importante destacar que, caso a empresa tenha realizado alguma notificagdo por meio do Sistema de
Notificagbes para a Vigiléancia Sanitaria (Notivisa), deve(m) ser informado(s) o(s) nimero(s) da(s) notifica-
¢ao(des) relacionada(s) ao produto afetado pela agao de campo.

4) Explicagdo dos motivos para a a¢do de campo, incluindo a descrigdo do problema. A descricdo do
problema é uma das principais informagdes e deve ser claramente apresentada.

5) Uma clara descri¢do dos riscos associados com a falha especifica do produto e, quando apropriado, a
probabilidade de ocorréncia. Apresentar a informagao clara do risco em decorréncia do problema descrito.
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6) As agdes recomendadas, incluindo as agdes recomendadas para as pessoas que ja usaram ou foram
tratadas com os dispositivos afetados. As orientagdes de como proceder com o produto afetado devem
estar claras para todos os usuarios e impactados. Quando necessario, deve ser incluida instru¢do de
contato com pacientes ou médicos. Também pode ser necessaria a instrugao de envio de informacdes
aos responsaveis pela agdo de campo nos servigos, como formularios de recolhimento de produtos.

7) Ponto de contato para obtengéo de mais informagdes. Deve ser informado nimero de telefone, ser-
vico de atendimento ao cliente (SAC), e-mail de contato com a empresa, responsavel pela execugéo
da agéo de campo.

A MENSAGEM DE ALERTA (CARTA AO CLIENTE) NAO DEVE CONTER:
1) Comentérios e descrigdes que minimizem ou diminuam o nivel de risco;

2) Qualquer informacgéo que pretenda promover o fabricante ou a visibilidade do produto no
mercado para venda ou marketing.

\. J

3. Anuéncia prévia para veiculacao de publicidade
contendo alerta

A anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populagéo deve ser utilizada nos casos de neces-
sidade de divulgagéo da agao de campo em midia de grande circulagdo. A gravidade do risco relacionado ao pro-
blema e as caracteristicas da distribuigdo do produto podem gerar a necessidade de publicagéo, pelas empresas,
de mensagem de alerta em midia de grande circulagdo. Nessa situagéo, a Anvisa deve realizar a avaliagao prévia
da mensagem a ser divulgada, conforme definido no artigo 41-B da Lei 9.782, de 26 de janeiro de 1999:

Art. 41-B. Quando ficar comprovada a comercializagéo de produtos sujeitos a vigilancia sanita-
ria, improprios para o0 consumo, ficara a empresa responsavel obrigada a veicular publicidade
contendo alerta a populagao, no prazo e nas condi¢des indicados pela autoridade sanitaria,
sujeitando-se ao pagamento de taxa correspondente ao exame e a anuéncia prévia do conteu-
do informativo pela Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (BRASIL, 1999).

Esse peticionamento deve ser realizado em até cinco dias corridos a partir da decisdo da realizagdo da
acdo de campo, conforme prazo previsto no art. 8° da RDC 23/2012. A utilizagdo desses assuntos esta sujeita ao
pagamento de taxa, conforme determinado na Lei 9.782/1999. Além da anuéncia prévia para veiculagdo de midia
em grande circulagdo, a empresa deve encaminhar o formulario de notificacéo de acdo de campo, conforme prazo
definido no artigo 92 da RDC 23/2012.

A empresa deve encaminhar para a Anvisa, a mensagem de alerta que deseja veicular em midia de gran-
de circulagéo e a informag&o do(s) meio(s) de comunicagao pelo(s) qual(is) deseja realizar a divulgagao, antes de
sua implementagao.
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E importante que a empresa considere os seguintes itens e informacdes antes de submeter & anuéncia
prévia de veiculacdo de publicidade:

a) Clareza na descrigao do problema e recomendagdes;
b) Abrangéncia dos veiculos de comunicacado sugeridos pela empresa;
¢) Adequagdo da mensagem ao publico-alvo;

d) Adequacéo do meio de veiculagdo da mensagem de alerta proposto ao publico-alvo a que se destina
a informacao;

e) Numero de insergdes necessarias para divulgacdo de modo a contibuir para a redugéo do risco.

4. Outras orientacoes

Os codigos de monitoramento, concluséo, reabertura, aditamento e retificagéo de a¢éo de campo séo
assuntos secundarios e devem ser inseridos em processo inicial vinculado a um ja existente.

Sempre que houver alteragdo no contetdo do alerta - alteragdo na descrigdo do problema, dos riscos,
das recomendagdes aos clientes, alteragdo do numero de produtos afetados (lista de nimero de série ou lotes) - a
empresa deve encaminhar para a Anvisa a retificacéo da agéo de campo.

Os relatérios de monitoramento devem conter informagdes atualizadas quanto a execugéo da agéo de
campo (recolhimento, corre¢do dos produtos afetados, por exemplo), a atualizagdo do cronograma de agdes rea-
lizadas e o descritivo do andamento da agéo de campo.

Os relatdrios de conclusdo devem conter a reconciliagdo de produtos afetados e corrigidos/recolhidos,
implantados (quando for o caso). Caso seja pertinente, a empresa deve descrever limitagdes e problemas enfren-
tados que afetaram a efetividade da acdo de campo.

A reabertura da a¢do de campo pode ser realizada pela empresa ou pela Anvisa. A empresa deve enca-
minhar a reabertura de agéo de campo sempre que houver a necessidade de atualizagdo de informagdes de agao
de campo ja concluida pela empresa. A Anvisa também pode reabrir uma agéo de campo ja concluida sempre que
houver subsidios e fatos novos para realizagao da reabertura.

Para acédo de campo iniciada antes do uso do sistema Solicita e néo finalizada, a empresa deve abrir
0 processo inicial, com os documentos eletrénicos encaminhados para a Geréncia de Tecnovigilancia. Nesses
casos, é importante também enviar um documento informando o historico de envio dos formularios antes da im-
plementagdo do Solicita.

Depois de criado o processo inicial, os formularios e as informagdes de monitoramento e conclus&o, de-
vem ser encaminhados pelo sistema Solicita (petigdes secundarias).
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5. Acesso ao sistema Solicita
12 passo: acessar o sistema Solicita pelo enderego https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/peticionamento

22 passo: inserir o login e a senha.

—:r Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area
restrita

E-mail

E-mail

Senha:

Senha

ENTRAR

3¢ passo: selecionar a empresa detentora do registro objeto da notificacdo da a¢éo de campo via peticio-
namento eletrnico.

Usuario de Teste Anvisa

Selecione a empresa *

Escolha

Observagao: cada usuario tem acesso a todas as empresas para as quais ele é cadastrado junto a Anvisa.

Detalhamento quanto a concessao do perfil de usuario regulatério pode ser consultada no manual do
Solicita.

Antes de acessar as funcionalidades do sistema Solicita, serd necessario visualizar todas as mensagens
nao lidas da “Caixa postal” conforme imagem abaixo.

Mensagens nao lidas

Existem mensagens n&o lidas na sua caixa postal. Para ter acesso a todas

@ Peticionamento X . R
funcionalidades do peticionamento, é necessario a leitura das mensagens.

D Rascunho

(3] Pagamento

Usudrio de Teste Anvisa ,
MPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

DT. DT.

RESPONSAVEL

(© Aguardando Protocolo Q REMETENTE ASSUNTO ENVIO LEI‘TURA LEITURA ACOES
—— > {3 Caixa Postal (1] GERENCIA DE LABOR 02/03/2
= mpr Pr

&  ATORIOS DE SAUDE P :;’col?z::o"’e 4ePre 530115 © <«
[2 Exigéncias em Aberto €I UBLICA 9
[ Processos - . COMPROVANTEDE  02/03/2 01186671815 -

GERENCIA DE GESTA = 02/03/202
(4] O DOCUMENTAL PROTOCOLIZACAO 020 09:4 010:44 Usuériode Test ©
ON-LINE 3 § e Anvisa
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6. Principais funcionalidades do solicita

A seguir, sdo apresentadas, de forma ilustrada, as principais ferramentas de peticionamento do sistema
Solicita.

6.1 Tela Inicial

Aftela inicial é composta pela Barra Lateral, onde o menu de opgdes que se pretende acessar esta dis-
ponivel, e pela Se¢éo de Resultados conforme imagem a seguir:

. . Usuério de Teste Anvisa ,
SO'ICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

<L
L

{2 Peticionamento v Rascunho

[ Rascuno s e K -

o} Pagamento

DT. DT. RESPONSAVEL
(© aguardando Protocolo G| DESCRICAO CRIAGAO EDICAO EDICAO ACOES
63 Caixa Postal [o] 9870 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de exportagdo ~ 16/01/202  16/01/20  Usuario de Test
por meio de REMESSA EXPRESSA por pessoa... 018:02 20 18:02 e Anvisa

4 Exigéncias em Aberto o
90062 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importagd ~ 27/01/202  27/01/20  Usuario de Test

[ Processos o por meio de Remessa Postal de amostras... 011:30 2011:30 e Anvisa

90065 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacd ~ 27/01/202  27/01/20  Usuario de Test
o por meio de Remessa Postal de 21 a 50 ... 015:24 201524 e Anvisa

07/02/202  07/02/20 Usuario de Test

2871 - Registro de Produto Grau 2 - Importado 017:35 201817 e Anvisa

90062 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importacd ~ 10/02/202  10/02/20  Usuario de Test
o por meio de Remessa Postal de amostras. 008:54 2008:54 e Anvisa

19/02/202  19/02/20  Usuario de Test

5128 - Aditamento Avaliacdo Toxicolégica

6.2 Rascunho
Ao selecionar a opgdo “Rascunho’, sera possivel:
1) Criar peticdes iniciais e secundarias.
= Solicita O et
| {3} Peticionamento > Rascunho
——————— [3 Rascunho e

& Exportar Excel
(] Pagamento Peticdo Inicial / n
O Aguardando Protocolo o Peticdo vinculada a um processo ja existente /

@ Caixa Postal o

£ Exigéncias em Aberto m

DT. DT. RESPONSAVEL

DESCRICAD CRIACAO = EDICAO  EDICAO

ACOES

80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificaggo |  02/03/202  02/03/20 Usuario de Test
[ Processos nicial de agdo de campo de MATERIAL 011:51 20 11:51 e Anvisa
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2) Exportar para Excel os documentos que estdo em fase de rascunho.

L . e Usuadrio de Teste Anvisa .,
T~ SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
| {} Peticionamento v Rascunho
B Rascunho & Novo ~ & Exportar Excel —
31 Pagamento n
(© aguardando Protocolo €
¢ Caixa Postal (0] ot DT RESPONSAVEL
DESCRICAO CRIACAO EDICAO EDICAD ACOES
[Z Exigéncias em Aberto ) -
80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagao | 02/03/202  02/03/20 Usuario de Test
[ Processos nicial de agdo de campo de MATERIAL 011:51 2011:51 e Anvisa .

3) Alterar, visualizar e excluir peticdo em rascunho.

< . Usuario de Teste Anvisa .,
"r SOI | CIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
| ﬂ Peticionamento v Rascunho
D Rascunho B Novo ~ & Exportar Excel
] Pagamento n
@ Aguardando Protocolo o
€% Caixa Postal (o] DT. DT. RESPONSAVEL
DESCRIGAO CRIAGAO EDIGAO EDICAD AGOEs
# Exigéncias em Aberto () N
80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagao | 02/03/202  02/03/20  Usuario de Test : -
[ Processos nicial de acdo de campo de MATERIAL 011:51 2011:51 e Anvisa &

4) Pesquisar de forma mais direta ao acessar o menu do “Filtro rapido”.

Usudrio de Teste Anvisa o,

= . e
T SOlICIta 11,111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA, (VS01)
| fA} Peticionamenta ~ Rascunho
[ Rascunho & Novo ~ & Exportar Excel
a Pagamento n
— = ¢ —

® Aguardando Protocolo o

C, Postal
£} Caixa Posta 0o Descrigio Responsavel Edigdo

Eg Exigéncias em Aberto 0

[ Processos Dt. Criagdo Dt. Edigdo
@ Limpar ‘Q Pesquisar
DT. DT. RESPONSAVEL
DESCRICAO CRIAGKO |~ EDICAO | EDICAO ASOES

9870 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia d
e exportagdo por meio de REMESSA EXPRES
SA por pessoa...

16/01/202  16/01/20  Usuério de Test
018:02 20 18:02 e Anvisa
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6.3 Pagamento
Ao selecionar a opgédo “Pagamento”, sera possivel:

1) Selecionar pagamento, imprimir extrato e visualizar transagdes pendentes de pagamento.

= [ Usuério de Teste Anvisa «,
' SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
{A} Peticionamento v Pagamento
[ Rascunho & Exportar Excel n =
P (] Pagamento
N DT. DT.
(© aguardando Protocolo &) TRANSAGRD DESCRIGAO GUIA VALOR Emissio VENCIMENTO ACOES
£ Caixa Postal o 90084 - Fiscalizacdo Sanitaria para
~ anuéncia de Importacdo, por mei
[ Exigencias em Aberto. D) o de SISCOMEX ou REMESSA EXPR
ESSA, de 21 até 50 amostras biold  152/20 R$3545 10/01/202  09/02/202012:
[ Processos 2202020 gicas e kits de coleta de amostras 20 8 012:39 39 -
sujeitos ao regime de vigilancia sa
nitaria destinados a testes de cont
role de dopagem
<L =2 Usuério de Teste Anvisa o,
=~ Solicita 1111000151 -EMPRESA DE TESTE LTOA. 4501
{A} Peticionamento v Pagamento
[ Rascunho  Exportar Bxcel | e n =
£ Pagamento
(© Aguardando Protocolo @) w DESCRIGAQ GUA  vaor T or. ACOES
TRANSACAD EMISSAQ VENCIMENTO
£ Caixa Postal o 90084 - Fiscalizacdo Sanitaria para
. anuéncia de Importacdo, por mei
[£f Exigéncias em Aberto (D) 0 de SISCOMEX ou REMESSA EXPR
o 2202020 ESSA, de 21 até 50 amostras biolé  152/20 R$3545 10/01/202  09/02/2020 12:
Processos gicas e kits de coleta de amostras 20 8 012:39 39

sujeitos ao regime de vigilancia sa
nitaria destinados a testes de cont
role de dopagem

3) Pesquisar de forma mais direta ao acessar 0 menu do “Filtro rapido”.

Usuério de Teste Anvisa

SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VSO01)

<l
g & o

{A} Peticionamento v Pagamento

[ Rascunho & Exportar Excel “E

£ Pagamento

(® aguardando Protocolo &) N° Transacdo Descricdo Guia
3 Caixa Postal (0]
[# Exigéncias em Aberto ) Valor
[ Processos
Dt. Emissdo Dt. Vencimento
=] E =] E

1o Limpar Q Pesquisar
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6.4 Aguardando protocolo
Ao selecionar a op¢éo “Aguardando protocolo”, sera possivel:

1) Imprimir extrato e visualizar transagdes pendentes de protocolo.

(e Usudrio de Teste Anvisa
SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

<L
B

) Peticionamento +~  Aguardando Protocolo

[ Rrascunho & Exportar Excel -

) Pagamento

Ne DT.
—eeeeeeeep- () Aguiardando Protocolo &) TRANSACAO DESCRICAO TRANSACAD RESPONSAVEL ACOES
3 caixa Postal (o] 4919020 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de ac  05/02/20200 01186671815 - Usudri
do de campo de MATERIAL 7:30 o de Teste Anvisa <

[ Exigéncias em Aberto €D

46962019 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de ag  04/02/20201 01186671815 - Usudri
) Processos 30 de campo de MATERIAL 3:03 o de Teste Anvisa

4110 - Avaliacdo de inclusdo de coadjuvantes de tec  14/10/20191 01186671815 - Usudri

54672019
nologia, exceto enzimas 1:30 o de Teste Anvisa

2) Exportar para planilha Excel os documentos que estdo aguardando pagamento.

<L (e Usudrio de Teste Anvisa
' SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
| f Peticionamento «  Aguardando Protocolo
(9 Rascunho & Exportar Excel | < “ =
) Pagamento
Ne DT.
(© Aguardando Protacolo ) TRANSACAO DESCRICAO TRANSACAD RESPONSAVEL ACOES
3 caixa Postal (o] 4919020 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de ac  05/02/20200 01186671815 - Usudri
L do de campo de MATERIAL 7:30 o de Teste Anvisa
[ Exigéncias em Aberto €D
46962019 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagdo Inicial de ag  04/02/20201 01186671815 - Usudri
[ Processos %o de campo de MATERIAL 3:03 o de Teste Anvisa
54672019 4110 - Avaliagdo de inclusdo de coadjuvantes de tec  14/10/20191 01186671815 - Usudri

nologia, exceto enzimas 1:30 o de Teste Anvisa

3) Pesquisar de forma mais direta ao acessar 0 menu do “Filtro rapido”.

= i Usuério de Teste Anvisa
T SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
| A} Peticionamento ~  Aguardando Protocolo
[ Rrascunho & B B HEI -—
£ Pagamento
® Aguardando Protocolo &) N° Transacdo Descrigao
&3 Caixa Postal 0
[# Exigéncias em Aberto ) Responsavel

[ Processos

Dt. Transacdo

=] =]
w DESCRICAO r RESPONSAVEL AGOES
TRANSAGAQ TRANSAGAQ
S 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificac3o Inicial dea  05/02/20200 01186671815 - Usudr

¢do de campo de MATERIAL 7:30 io de Teste Anvisa
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6.5 Caixa postal

Ao selecionar a opgao “Caixa postal”, sera possivel:

1) Visualizar mensagens da Caixa postal.

- Solicita

=
-

| ﬂ:ﬁ Peticionamento v

[ Rascunho

1 Pagamento

(© Aguardando Protocolo &)
————————————Pp (£} Caixa Postal o]

[# Exigéncias em Aberto )

[ Processos

Usudrio de Teste Anvisa
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Caixa Postal
& Exportar Excel “ =
REMETENTE ASSUNTO or. ot RESPONSAVEL LEITURA ACOES
ENVIO LEITURA

a GERENCIADETECNO  Notificagdo de Exigéncia N°  19/08/201  19/08/201 01186671815 - Usuério de
VIGILANCIA 2131839/19-5 914:37 91525 Teste Anvisa

o GERENCIA DETECNO  Notificacio de Exigéncia N°  30/07/201  30/07/201 01186671815 - Usudrio de
VIGILANCIA 1539881/19-1 916:05 916:43 Teste Anvisa

& GERENCIA DETECNO  Notificado de Exigéncia N°  24/07/201  26/07/201 01186671815 - Usudrio de -
VIGILANCIA 0166862/19-5 916:33 910:51 Teste Anvisa

2) Exportar para planilha Excel as mensagens da Caixa postal.

- Solicita

=
-

| ﬂ:ﬁ Peticionamento v

[ Rascunho

1 Pagamento

(© Aguardando Protocolo &)
&Y Caixa Postal 0
[# Exigéncias em Aberto )

[ Processos

Usudrio de Teste Anvisa
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Caixa Postal
& Bxportar Excel | <fm— “ =
REMETENTE ASSUNTO or. ot RESPONSAVEL LEITURA ACOES
ENVIO LEITURA
a GERENCIADETECNO  Notificagdo de Exigéncia N°  19/08/201  19/08/201 01186671815 - Usuério de
VIGILANCIA 2131839/19-5 914:37 91525 Teste Anvisa
o GERENCIA DETECNO  Notificacio de Exigéncia N°  30/07/201  30/07/201 01186671815 - Usudrio de
VIGILANCIA 1539881/19-1 916:05 916:43 Teste Anvisa
& GERENCIA DETECNO  Notificado de Exigéncia N°  24/07/201  26/07/201 01186671815 - Usudrio de
VIGILANCIA 0166862/19-5 916:33 910:51 Teste Anvisa

3) Pesquisar de forma mais direta ao acessar o menu do “Filtro rapido”.

=
.
S

L
i

Solicita

Q Peticionamento ~

[ Rascunho

1 Pagamento

@ Aguardando Protocolo €
&} caixa Postal (o]
[ Exigéncias em Aberto @)

[ Processos

Caixa Postal

& Exportar Excel

Remetente

Responsavel leitura

Dt. Envio

Usuério de Teste Anvisa ,
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

K-«

Assunto

Dt. Leitura

@ Limpar Q Pesquisar
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6.6 Exigéncias em aberto
Ao selecionar a opgédo “Exigéncia em aberto”, seré possivel:

1) Visualizar a lista de todas as exigéncias em aberto.

2L P Usuirio de Teste Anvisa
5~ Solicita 10031 PR D8 TETE LT
) Peticionamento . Exigéncias em Aberto
B Rascunho & Exportar Excel tecno n =
2 Pagamento
(© Aguardando Protocolo @) ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT oT. RESPONSAVEL OT. LIMITE
PROCESSO  DESCRIAO DEPRODUTO EXPEDIENTE piGENCIA ENGENCA  LETURA LEURA PARA AcOes
CUMPRIMENTO
&% Caixa Postal (o]
80171-TECN
————————P [ exigenciasemAbertc © OVIGILANCIA -
01186671815 -
2535100131  Monitorament ~ Produtos para Sa 14/06/2019  14/06/201 . 1211072019 11:3
[ Processos 3201944 odeAgiode  (Gde (Correlatos) 002823197 0002833199 11:31 911:35 :i‘:&r“:&“ Test 5 4
Campo de MA
TERIAL
> 80167 - TECN
BAEILREN- 01186671815
2535100136 NotificagdoIni  Produtos para Sa 19/06/2019  19/06/201 ’ o 1771020191355
3201921 e (oEe ) ekl CEEABEY s 913:59 L‘i“:;fide = 4
eCampo de E
QUIPAMENTO
2) Exportar para Excel as exigéncias em aberto
L .. Usuério de Teste Anvisa «
3+ Solicita 10031 PRESA DR TETELTOA
A Peticionamento «  Exigéncias em Aberto
[ Rascunho S < tecno n =
£ Pagamento
(© aguardando Protocolo @) ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT T, RESPONSAVEL DT. LIMITE
PROCESSO DESCRICAO DE PRODUTO EXPEDIENTE EXIGENCIA EXIGENCIA LEITURA LEITURA PA AcOES
CUMPRIMENTO
6% Caixa Postal [0
80171 - TECN
[4 Exigenciasem Aberto @) OVIGILANCIA -
01186671815 -
2535100131  Monitorament  Produtos para Sa 14/06/2019  14/06/201 v 1211072019 11:3
3 Processos 3201944 odeAgiode  (de(Correlatos) 002823197 0002833199, o 911:35 uf::r‘:’:e Test o 4
Campo de MA
TERIAL
80167 - TECN
OVIGILANGA - 01186671815
2535100136 NotificagdoIni ~ Produtos para Sa 19/06/2019  19/06/201 . o 1771022019 13:5
003390150 0003410190 u de Test
3201921 clal de Aggod  Gde (Correlatos) 1324 913:59 Ei“r:;‘s"a ANEEE g 4
eCampo de E
QUIPAMENTO
L o Ususrio de Teste Anvisa
= Solicita AL Y0651 EUPRESA E TETELTOA (450)
| A Peticionamento «  Exigéncias em Aberto
B Rascunho £ exportar Excel tecno “ =
3 Pagamento
DT. LIMITE
© aguardando Protocolo &) ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT. DT. RESPONSAVEL
PROCESSO DESCRICAD DE PRODUTO EXPEDIENTE EXIGENCIA EXIGENCIA LEITURA LEITURA PA AcOes
CUMPRIMENTO
&3 Caixa Postal o]
80171 - TECN
[4 Exigéncias em Aberto @) OVIGILANCIA -
01186671815 -
2535100131  Monitorament  Produtos para sa 14/06/2019  14/06/201 ’ 1211072019 113
[ Processos 3201944 odeAciode  dde (Correlatos) 002823197 0002833198 4.5, 911:35 :iﬂz“ Test ¢ ! ¢—
Campo de MA
TERIAL
80167 - TECN
OVIGILANCIA - 01186671815
2535100136 NotificaggoIni  Produtos para Sa 19/06/2019  19/06/201 . o 1771020191355
3201921 cialde Aggod  (de (Correlatos)  CC>o0190 0003410190 550 913:59 L‘;‘:‘;zdg Test o 4
eCampo de E
QUIPAMENTO
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4) Pesquisar de forma mais direta ao acessar o menu do “Filtro rapido”.

=
S

- Solicita

Usuério de Teste Anvisa
11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (vS01)

B+

6.7 Processos

—eeeeB- [ Processos

A Peticionamento +  Exigéncias em Aberto
D Rascunho & Exportar Excel
] Pagamento
(© Aguardando Protocolo @) Processo Expediente Descrigao Expediente Responsavel Leitura
Exigéncia
&3 Caixa Postal 0
[ Exigéncias em Aberto @)
Atividade/Tipo de Produto
[ Processos =
Todos(as)
Omitir exigéncias vencidas
DL. Exigéncia Dt. Leitura DE. Limite
LIS < pesquisar
: PP ” 2 1 .
Ao selecionar a opgéo “Processos”, sera possivel:
<L . e Usuario de Teste Anvisa |
T SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V01)
) Peticionamento ~  Processos
D Rascunho & Exportar Excel n =
£ Pagamento
ATIVIDADE/TIPO DT, DT
(@© Aguardando Protocolo &) PROCESSO DESCRICAO DEPRODUTO ENTRADA SITUACAO STuAGiD AGOES
£3 Caixa Postal (o] 2535100096 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacio | Produtos para Sa  28/02/2020 Encaminhado a0 setor
N 5202003 nicial de acdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos) 15:15
[# Exigéncias em Aberto )
2535100064 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo | Produtos para Sa  05/02/2020 ErEnE EDET
1202067 nicial de agdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos)  07:33
2535102646 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagio | Produtos para Sa 09/12/2019 (| oo 0o 09/12/2019
5201950 nicial de acdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos) ~ 00:00 1:15
80167 - TECNOVIGILANCIA - Notificagao |
2535102619 - Produtos para Sa  20/11/2019
9201965 :\é\a\ds Acdo de Campo de EQUIPAMEN (de (Correlatos)  17:59 Encaminhado ao setor
KL P Usuério de Teste Anvisa |
=~ Solicita 1111505151 EUPRESAOFTESTE LTOA (531
{R) Peticionamento v Processos
(2] Pagamento
ATIVIDADE/TIPO DT, DT.
(© Aguardando Protocolo &) PROCESSO DESCRIGAO DE PRODUTO ENTRADA SITUAGAD STUACAD AGOES
£ Caixa Postal o] 2535100096 80166 - TECNOVIGILANCIA- Notificacdo | Produtos paraSa  28/02/2020 ¢ (oo
N 5202003 nicial de agdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos)  15:15
[ Exigéncias em Aberto @)
2535100064 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagio | Produtos para Sa  05/02/2020 (| oo oo
[ Processos 1202067 nicial de ado de campo de MATERIAL ude (Correlatos) ~ 07:33
2535102646 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagdo | Produtos paraSa 09/12/2019 [ w0 oo 09/12/2019
5201950 nicial de acdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos) — 00:00 11:15
80167 - TECNOVIGILANCIA - Notificagio |
2535102619 . Produtos para Sa  20/11/2019
9201965 $g\a\de Acdo de Campo de EQUIPAMEN Gide (Correlatos)  17:59 Encaminhado ao setor
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3) Detalhar cada processo.

Usuario de Teste Anvisa |

L I. .
F SO icita 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

=
=

{7 Peticionamento v Processos

O Rascunho & Bxportar Excel =

£ Pagamento

ATIVIDADE/TIPO DT. oT.
(@© Aguardando Protocolo &) PROCESSO DESCRICAO DEPRODUTO ENTRADA SITUACAO STuAGiD AGOES
£3 Caixa Postal (o] 2535100096 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacio | Produtos para Sa  28/02/2020
Encaminhado ao setor <~

5202003 nicial de acdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos; 15115
[# Exigéncias em Aberto ) ¢ o ( )

2535100064 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo | Produtos para Sa  05/02/2020 p
Encaminhado ao setor

[ Processos 1202067 nicial de agdo de campo de MATERIAL Gde (Correlatos)  07:33
2535102646 80156-TE(ND\/IGIL;\N(\A-Nollfltagéo\ Produtos para Sa  09/12/2019 Encaminhado ao setor 09/12/2019
5201950 nicial de agdo de campo de MATERIAL ude (Correlatos)  00:00 11:15

80167 - TECNOVIGILANCIA - Notificagdo |

2535102619 nicial de A¢do de Campo de EQUIPAMEN
T0

9201965

Produtos para Sa  20/11/2019

Ude (Correlatos)  17:59 ErE eI ED Ry

4) Pesquisar de forma mais direta ao acessar o menu do “Filtro rapido”.

<L T Usudrio de Teste Anvisa
T SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

{7} Peticionamento v Processos
B s pree— o [ —
(2] Pagamento
(© Aguardando Protocolo &) Processo N? Expediente de peticio Descrigio
&3 caixa Postal (o]
[#4 Exigéncias em Aberto € Atividade/Tipo de Produto
[ Processos i o
Situagdo
Todos(as)
Dt. Entrada Dt. Situagdo

W Limpar Q Pesquisar

7. Cadigos de assunto de acao de campo de
tecnovigildncia

Alista de codigos de assunto para envio das notificacbes de a¢do de campo esta dividida em dois tipos
de assuntos:

1) iniciais ou primarios; e
2) vinculados a um processo ja existente ou secundarios.

Atualizagbes na lista de codigos de assunto de dispositivos médicos séo disponibilizadas no site Anvisa
(https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/assuntos-de-peticao) na area de Produtos para salde e Produtos para
Diagnéstico in vitro (Descrigdo dos assuntos sao precedidos pelo termo TECNOVIGILANCIA) e no sistema Solicita.
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CODIGOS DE ASSUNTO DE AGAO DE CAMPO - TECNOVIGILANCIA

Inicial ou primario

Cadigo Descrigdo Fator gerador
80166 Tecnovigiléncia: notificagéo inicial de agdo de campo de material 000-0
80167 Tecnovigilancia: notificacdo inicial de agdo de campo de equipamento 000-0
80178 Tecnovigilancia: notificagéo inicial de agéo de campo de produto IVD 000-0
80101 Tecnovigilancia: anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 7609
populacéo de equipamentos

80102 Tecnovigilancia: anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a 7609
populacdo de materiais de uso médico

8417 Tecnovigilancia: anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & 7609

populacéo de IVD

Vinculado a um processo ja existente ou secundario

Cédigo Descrigdo Fator gerador
80180 Tecnovigilancia: monitoramento de agdo de campo de IVD 000-0
80170 Tecnovigilancia: monitoramento de agéo de campo de equipamento 000-0
80171 Tecnovigilancia: monitoramento de a¢éo de campo de material 000-0
80179 Tecnovigilancia: concluséo de a¢éo de campo de IVD 000-0
80173 Tecnovigilancia: conclus&o de agéo de campo de material 000-0
80174 Tecnovigilancia: conclus&o de agéo de campo de equipamento 000-0
80181 Tecnovigilancia: retificacdo de informagdes de ag¢éo de campo de IVD 000-0
80176 Tecnovigilancia: retificacdo de informagdes de agéo de campo de equipamento 000-0
80177 Tecnovigilancia: retificacdo de informagdes de ag¢do de campo de material 000-0
80182 Tecnovigilancia: aditamento de agéo de campo 000-0
80210 Tecnovigilancia: reabertura de agéo de campo de material 000-0
80211 Tecnovigilancia: reabertura de agéo de campo de equipamento 000-0
80212 Tecnovigilancia: reabertura de agdo de campo de IVD 000-0
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8. Peticionamento inicial de acido de campo

Para criar peti¢des primarias de notificagdes de agdo de campo no Solicita siga 0 caminho a seguir:

RASCUNHO NOVO PETIGAO INICIAL

| {A} Peticionamento v Rascunho
£ Pagamento Peticao Inicial —
(© aguardando Protocolo ) Peticdo vinculada a um processo ja existente DT. CRACAQ

MNenhum registro encontrado

&} Caixa Postal 0
[£ Exigéncias em Aberto @)

[ Processos

1) Clicar na lupa de pesquisa no segmento “Dados gerais da peticao”.

2L - Usudrio de Teste Anvisa +,
& = sollclta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Processo
Dados do peticionante

Usuario CPF do Usuario

Usuério de Teste Anvisa 011.866.718-15

Empresa representada CNPJ da Empresa representada

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01) 11.111.111/0001-91

Dados gerais da petigio

Assunto *

B

2) Selecionar o assunto no segmento “Atividade/Tipo de produto” e clicar em “Pesquisar”.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione

Codigo Descricdo

Os assuntos de peticionamento de a¢éo de campo contém em sua descricdo o termo “Tecnovigilancia”.
Alista dos codigos atualizada fica disponivel no endereco eletrénico https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/as-

suntos-de-peticao.
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3) Clicar na seta para selecionar o cddigo de assunto vinculado a tecnovigilancia que deseja criar a
peti¢ao inicial.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Produtos para Satide (Correlatos)

Codigo Descricao

Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo

80166  Produtos para Sai  TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de acdo de campo de MATERIAL
de (Correlatos)

80167 Produtos para Sali  TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de Acdo de Campo de EQUIPAMENTO
de (Correlatos)

Observacéo: ao selecionar o codigo, o usuario sera direcionado a pagina geral do processo na qual sera
possivel visualizar os “Dados do peticionante”, “Dados gerais da petigdo”, “Fundamentacéo legal’ e “Documentagao”.

4) Clicar em “Editar” para anexar os documentos necessarios para analise da agdo de campo no segmen-
to “documentagéo”.

Documentacdo
N°  [TEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS  ACOES
1 finalidde a que se destina Sim & <
- Copias dos oficios de aprovacdo de precos (ou publicacdo no sitio eletrénico para as categorias 1l e IV); 2
2 5 e i Sim PR o
- Copias das publicacbes no Diario Oficial. planilhas.
3 Formulario de exportacdo N&o VAR o
Fechar @ Validar Salvar

Observagéo: € permitido anexo de arquivos dos tipos jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xIsx limi-
tados a 25 mb.

5) Clicar em “Selecione o(s) arquivo(s)” para localizar os arquivos a serem anexados e posteriormente
em “Atualizar”.

Atualizar

finalidde a que se destina *

Selecione ofs) arquivo(s) - ‘
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6) Clicar em “Enviar’.

Documentacao
N ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS ACOES
1 finalidde a que se destina Sim CheckList.docx &

- Copias dos oficios de aprovacaio de pregos (ou publicagdo no sitio eletronico para as categorias Il & IV);

S CheckList.d 4

- Cépias das publicacdes no Diario Oficial, planilhas. it SLSRR

3 Formulario de exportacdo N&o Checklist.docx &
Fechar & validar Salvar > Enviar —

7) Visualizar todos os arquivos inseridos e clicar em “Confirmar Envio”.
Confirmacao de envio
A Atengdo! Ao confirmar o envio a peti¢do sera protocolada e nao sera possivel realizar a alteragdo das informagges.

N* Item Anexos Visualizado
1 finalidde a que se destina CheckList.dock g Sim

- Copias dos oficios de aprovagao de precos (ou publicagdo n
2 o sitio eletrénico para as categorias Il e IV); CheckList.doex Nao
- Copias das publicagdes no Diario Oficial, planilhas.

3 Formulério de exportagéo CheckList.docx Nao

Observagao: ndo sera possivel encaminhar a documentagdo para a Anvisa sem antes visualizar todos
0S arquivos anexados.

8) Clicar em “Concluir” apés visualizar as informagdes gerais do peticionamento eletrénico e o extrato
com dados do processo e expediente ser gerado.

“rSoliy .. _ R
| PEU§HO enviada com sucesso
R$ 0,00 ]
A i Favorecido: 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Tipo de iseng
Assunto: 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificago Inicial de agdo de campo de MATERIAL
Laboratério
j Ndimero de Transag&o: 13012020
Protacolo: 25352002610202031
| Processo: 25351000965202003
Fundameni Expediente: 0001610201
Tipo de Documento: Pracesso
) Protocolizador: 011.866.718-15 - Usuario de Teste Anvisa em 28/02/2020 15:15:18 I
B Imprimir Comprovante
|
Concluir <
Documents
N°  ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS AGOES
1 finalidde a que se destina Sim CheckList.docx &
P C?pfas dos. nﬂclgs df apmva.g‘atl) de pr‘ecos (Olll publicagdo no sitio eletrénico para as categorias Il e IV); it Checkiistdos.
- Copias das publicag@es no Diario Oficial, planilhas.
3 Formulario de exportacao Nao CheckList.docx ra
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9. Peticionamento secundario

Para iniciar uma peticao secundaria, & necessario localizar o processo da notificacéo inicial.

12 opcao: localizagdo pelo menu “Rascunho™

o Rascunho >>> Novo >>> Peticao vinculada a um processo ja existe.
bl . -
=~ Solicita
{Q Peticionamento v Rascunho
B Rascunho m & Exportar Excel
€31 Pagamento Peticdo Inicial
(® Aguardando Protocolo o Peticdio vinculada a um processo ja existente DT. CRIACAO
£} Caixa Postal 0 Nenhum registro encontrado
[# Exigéncias em Aberto @)
[ Processos
o Clicar na lupa de pesquisa vinculada a “Peti¢do origem” nos “Dados gerais da peti¢ao”.

Dados gerais da petigdo

Peticdo origem *
Assunto *

BN
Ex

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Fechar [ validar Salvar

o Selecionar a peticdo desejada ao clicar em “Pesquisar” ao inserir os dados do processo, as-

sunto ou expediente.

Selecione a peticdo desejada

Processo Assunto Expediente
Q Pesquisar B ¢
Datade
Processo Assunto Expediente Entrada

2535100064120 80166 - TECNCVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de acdo de campo de MAT 000112120 05/02/2020 -
2067 ERIAL 1 07:33
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22 opgao: localizagdo pelo menu “Processos”:

o Processos >>> Detalhar processo.
;‘.\b SOIiCita " |1|,1I1IEI]DI-91-EML::UETE":‘[;I:::E:E; v
{A} Peticionamento ~ Processos

[ rascunho & Exportar Excel n -

3| Pagamento
ATIVIDADE/TIPO DT.

DT.
(© Aguardando Protocolo &) PROCESSO DESCRICAO DE PRODUTO ENTRADA SITUACAD STUACAO ACOES
&4 Caixa Postal o 80166 - TECNOVIGIL
R 2535100096 ANCIA - Notificacio  Produtos paraSa  28/02/2020 Encaminha €
& Exigéncias em Aberto o 5202003 Inicial de acdo de ca  ude (Correlatos) 15:15 do ao setor
mpo de MATERIAL
_— e E o P
80166 - TECNOVIGIL
2535100064 ANCIA - Notificagdo  Produtos paraSa  05/02/2020 Encaminha
1202067 Inicial de acdo de ca  ade (Correlatos) 07:33 do ao setor
mpo de MATERIAL
H “* TARAY
o Clique em “+ Nova peticao”.
=L s Usudrio de Teste Anvisa o,
=~ Solicita PSP ——————
PROCESSO - 25351000965202003 EXPEDIENTE N° 0001610201 + Nova Peticao | & Imprimir Protocole | & Imprimir Extrate | @ Visualizar
80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagéo Inicial de agéo
de campo de MATERIAL
< 2lle Favorecido: 11.111.111/0001-61 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS501)
Assunto: 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacao Inicial de agdo de campo de MATERIAL

B 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificacdo Inicial de
acio de campo de MATERIAL [0001610201] - Nimero de Transagao: 13012020
28/02/2020 - Encaminhado ao setor

Namero de Protocolo: 25352002610202031

Situagio Encaminhado ao sefor

Encontra-se na GEDOC - GERENCIA DE GESTAO DOCUMENTAL
Enc. 28/02/2020

Publicagao (RE - Data Resolugdo) N&o Publicado

Apos a localizagéo, a criagdo das petigdes secundérias de notificagdes de agao de campo no Solicita
devem seguir as etapas a seguir:

1) Clicar na lupa de pesquisa vinculado a “Assuntos” nos “Dados gerais da peticao”.

= N - Usudrio de Teste Anvisa ,
- SOIICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Peticao
Usuario CPF do Usuario
Usuério de Teste Anvisa 011.866.718-15
Empresa representada CNP) da Empresa representada
EMPRESA DE TESTE LTDA. (¥501) 11.111.111/0001-91

Dados gerais da peti¢ao

Peticdo origem *

Processo: 25351000965202003 - Expediente: 0001610201 - Assuntto: 80166 - TECNOVIGILANCIA - Nortificagdo Inicial de agdo de campo de MATERIAL

Assunto *

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa

Fechar B validar Salvar > Enviar
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2) Insira o codigo de assunto de agéo de campo “Tecnovigilancia” ou clique em “Pesquisar” para obter a
lista de assuntos.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Produtos para Saude {Correlatos) v

Codigo Descricdo

3) Selecione o codigo de assunto vinculado a tecnovigilancia que se deseja criar a peti¢do secundaria.

Selecione o assunto
Atividade/Tipo de produto

Produtos para Satide (Correlatos) v

Codigo Descricao

Atividade/Tipo de

Cédigo Produto Descrigdo

80171  Produtos para Salde (C  TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdio de Campo de MATERIAL > <
orrelatos)

80173  Produtos para Satde (C  TECNOVIGILANCIA - Conclusdo de Acdo de Campo de MATERIAL ? <
orrelatos)

80177  Produtos para Salde (C  TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informagéies de Acdio de Campo de MATERIAL > <
orrelatos)

80182  Produtos para Saude (C TECNOVIGILANCIA - ADITAMENTO DE ACAO DE CAMPO 3 <
orrelatos)

Observagéo: ao selecionar o ¢ddigo, o usuario sera direcionado a pagina geral do peticionamento secun-
dario onde sera possivel visualizar os “Dados do usuério”, “Dados Gerais da peticdo”, “Fundamentagéo legal” e
“Documentacao”.

4) Clicar em “Editar” para anexar os documentos descritos na lista de itens do segmento “Documentagéo”.

Documentagdo
N TEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES
1 Formulario de exportacao Nao R
2 finalidde a que se destina Nédo S <=
3 - Histérico de Mudangas do Produto, conforme anexo Ill da RDC n® 48/2009 sim s <=
Fechar & validar Salvar > Enviar
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Observagdo: E permitido anexo de arquivos dos tipos jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, XIs e xlsx
limitados a 25 mb.

5) Clicar em “Selecione o(s) arquivo(s)”, localize os arquivos a serem anexados e clique em “Atualizar”.

Atualizar

Formulario de exportacao

Selecione o(s) arquivo(s) ‘

_— Cancelar

6) Clicar em “Enviar”.

Documentacdo
N°  ITEM OBRIGATORIO  ARQUIVOS AGOES
1 finalidde a que se destina Sim CheckList.docx &
B C(?pyas dos uﬂ(ul)s d? aprovaﬁﬁé de .pregos (ou publicagdo no sitio eletronico para as categorias Ill e IV); S CHackiistdooi &
- Copias das publicagdes no Diario Oficial, planilhas.
3 Formulario de exportagao N&o Checklist.docx &
Fechar Br validar Salvar —

7) Visualizar todos os arquivos inseridos e clicar em “Confirmar envio”.
Confirmacao de envio
A Atengdo! Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informagges.

N* Item Anexos Visualizado
1 finalidde a que se destina Checklist.docx €—— Sim

- Copias dos oficios de aprovagao de precos (ou publicagdo n
2 o sitio eletrénico para as categorias Il e IV); CheckList.doex Nao
- Copias das publicagdes no Diario Oficial, planilhas.

3 Formulério de exportagéo CheckList.docx Nao

Observagao: ndo sera possivel encaminhar a documentacéo para a Anvisa sem antes visualizar todos
0s arquivos anexados.
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8) Apds a confirmagado do envio, o extrato do peticionamento é gerado. Clicar em “Concluir”.

“Soli R
Peticdo enviada com sucesso |
RS 0,00 ]
. 0 Favorecido: 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
Tipo de iseng
Assunto: 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagdo Inicial de agdo de campo de MATERIAL
Laboratdrio
Nimero de Transagao: 13012020
Protocolo: 25352002610202031
| Processo: 25351000965202003 r
Fundament Expediente: 0001610201
Tipo de Documento: Processo
e Protacolizador: 011.866.718-15 - Usuario de Teste Anvisa em 28/02/2020 15:15:18
B Imprimir Comprovante

| I
ER «—

Documentg
N°  TEM OBRIGATORIO ARQUIVOS AGOES
1 finalidde a que se destina Sim CheckList.docx ra
o C(‘)pfas dos nﬁ(lgs df apruva.g’a(.) de pr‘egos (o|.| publicagdo no sitio eletrénico para as categorias Il e [V); i Chekiisidas. 2
- Copias das publicagdes no Diario Oficial, planilhas.
3 Formulério de exportacao Nao Checklist.docx &

10. Cumprimento de exigéncia
E possivel visualizar e cumprir as exigéncias feitas pela Anvisa seguindo uma das duas opgées a seguir:
12 op¢éo: por meio do menu “Exigéncias em aberto”:

o Selecionar a opgao “Exigéncias em aberto” na barra lateral e clicar em “Cumprir exigéncia”.

S s e Usuério de Teste Anvisa
=~ Solicita 1411800191 -EUPRESADE TESTE LA 0511
A Peticionamento «  Exigéncias em Aberto
B Rrascunho & Exportar Excel tecno “ =
3 Pagamento
© aguardando Protocolo @) PROCESSO DESCRICAO ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE EXPEDIENTE DT, DT. RESPONSAVEL :: LIMITE ACOES
IGAC DE PRODUTO EXIGENCIA- EXIGENCIA LEITURA LEITURA ¢
CUMPRIMENTO
&3 Caixa Postal 0]
80171 - TECN
—e——Jp  [4] Exigéncias em Aberto @) OVIGILANCIA -
01186671815 -
2535100131 Monitorament  Produtos para Sa 14/06/2019  14/06/201 . 12/10/2019 11:3
A 002823197 0002833199 u de Test -
[ Processos 3201944 odeA¢dode  ude (Correlatos) 11:31 911:35 E;“r:/r“:a eTest ¢ 4
Campo de MA
TERIAL
80167 - TECN
2535100136 szﬁ;’;gﬁu Produtos para Sa 191062019 19706201 O11ECTIEIS " or0019 1355
A 003390190 0003410190 Usugrio de Test ;
3201921 cial de Agsod  Gde (Correlatos) 13:24 913:59 Ef:‘r:/r“s"a eTest o 4
eCampodeE
QUIPAMENTO

o E possivel visualizar a exigéncia que esta sendo cumprida ao clicar em “Visualizar notificagao
de exigéncia”.

Documentagao
Ne ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS AGOES
1 Documentos efou justificativas solicitades na Notificacdo Sim rd

/

Fechar @ validar ® Visualizar Notificag3o de Exigéncla Salvar
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° Clicar em “Editar”.

Documentagdo
N ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS AGOES
1 Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo Sim &

Fechar @ validar @ Visualizar Notificacdo de Exigéncia Salvar

o Selecionar a documentagao necessaria para cumprir a exigéncia e clicar em “Atualizar”.

Atualizar

Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo *

Selecione o(s) arquivo(s) ‘

—P Cancelar

. Clicar em “Enviar”.
Documentacao
Ne ITEM OBRIGATORIO ARQUINOS AGOES
1 Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo Sim CheckList.docx &
Fechar @ Validar ® Visualizar Notificac3o de Exigéncia Salvar *
o Visualizar os arquivos inseridos e clicar em “Confirmar envio”.

Confirmacdo de envio
A Atengdo! Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo serd possivel realizar a alteracdo das informac@es.

N Item Anexos Visualizado

1 Documentos efou justificativas solicitados na Notificacdo Checklist.docx < Sim
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o Apos a confirmagao do envio, 0 extrato do cumprimento de exigéncia é gerado. Clicar em

“Concluir”.

S Solicita ¢

Formularios

NOME DO FORMULARIO

|
Formulrio de Petigio de Out

Fundamentacao legal

Peticdo enviada com sucesso

Favorecido:

Assunto;

Namero de Transagdo:
Protocolo:

Processo:

Expediente:

Tipo de Documento:

Protocolizador:

11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA

13532020

25352002624202054

25351002470201977

0001651200

Cumprimento de Exigéncia

011.866.718-15 - Usuario de Teste Anvisa em 02/03/2020 14:19:02

& Imprimir Comprovante

Usuério de Teste Anvisa +
(1 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

DOWNLOAD

&

. P

22 opgdo: por meio do menu “Processos”.

o Selecionar a opgao “Processos” na barra lateral, localizar o processo e clicar em “Detalhar

2L s 2 Usudrio de Teste Anvisa o,
T SOI ICIta 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
{R Peticionamento v Processos
(9 Rascunho & Exportar Excel ‘ f n =
£ Pagamento
ATIVIDADE/TIPO DT. .
(® Aguardando Protocolo PROCESSO DESCRIGAO DE PRODUTO ENTRADA SITUAGAO amuacko AGOES
&} Caixa Postal [0} R i R L
2535100136 fg; f:l(;fg:gz;i';’;"ggp:‘gglg’ Produtos parasa 19/06/2019 ’:gdu;(rﬁfnr'sr‘?;:j“'; 03/10/2019

[#4 Exigéncias em Aberto o 3201921 U\PAMENTO ade (Correlatos)  11:11 de exigéncia 09:37 €

— ] Processos.

Processo”.

=
-

Selecionar a exigéncia que deseja visualizar na barra lateral e clicar em “Cumprir exigéncia”.

Solicita

L
(i

Usudrio de Teste Anvisa o,
11.411.111/10001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

PROCESSO - 25351001363201921
80167 - TECNOVIGILANCIA - Notificacéo Inicial
de Agio de Campo de EQUIPAMENTO

=8 80167 - TECNOVIGILANCIA -
Notificacdo Inicial de Acdo de Campo de
EQUIPAMENTO [003390180] - 19/06/2019
- Aguardande analise do cumprimento de
exigéncia

ficio [0003395192] - 19/06/2019

igéncia [0003408198] - 19/06/2019

xigéncia [0003410190] - 19/06/2019

Exigéncia [0003414192] - 19/06/2019

Exigéncia [0003423191] - 19/06/2019

NOTIFICAGAO DE EXIGENCIA N° 0003410/19-0

+ Cumprir Exigéncia <4

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
SIA trecho 5, drea especial 57 - 71205-050
Brasflia - DF

|
e

ANV ISA

MINISTERIO

%'DA SAUDE

FORMULACAO DE EXIGENCIA

Exigéncia NO: 0003410/19-0
Unidade Emissora da

PR GERENCIA DE TECNOVIGILANCIA
Exigéncia:
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° Clicar em “Editar”.

Documentagao

N° TTEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

1 Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificago Sim ¢ € ——
Fechar @ validar @ Visualizar Notificac3o de Exigéncia Salvar

Selecionar a documentagdo necessaria para cumprir a exigéncia e clicar em “Atualizar’.
Atualizar

Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo *

Selecione o(s) arquivo(s) g ‘

—— Cancelar

° Clicar em “Enviar”.

Documentacdo
N ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS AGOES
1 Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificagdo sim CheckList.docx &
Fechar B validar ® Visualizar Notificac3o de Exigéncia Salvar 4

o Visualizar todos os arquivos inseridos e clicar em “Confirmar envio”.

Confirmacdo de envio

A Atencgdo! Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracde das informacées.

N* Item Anexos Visualizado

1 Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo CheckList. docK fm— Sim

Clicar em “Concluir” apés visualizar as informagdes gerais do cumprimento de exigéncia.

“- Solici Usuério de Teste Anvisa
= Solicita T
Peticdo enviada com sucesso f EMORESA DF TESTELTDA. (507)
i | &=
Favorecido: 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
| Assunto: 7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA
NGmero de Transagdo: 13532020
Formuldrios
Protocolo: 25352002624202054
Processo: 25351002470201977
NOME DO FORMULARIO Expediente: 0001651200 DOWNLOAD
Formulario de Peticio de Ouf  Tipo de Documento: Cumprimento de Exigéncia &

Protocolizador: 011.866.718-15 - Usuario de Teste Anvisa em 02/03/2020 14:19:02

| B Imprimir Comprovante

Fundamentagio legal
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