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ORIENTACAO PARA PETICIONAR ANUENCIA PARA VEICULAR PUBLICIDADE
CONTENDO ALERTA A POPULAGAO
Disponivel somente para Peticionamento Manual

RDC 23/2012 - dispde sobre a obrigatoriedade de execugdo e
notificagdo de ag¢do de campo por parte do detentor do
registro do produto para a saude

1. Acesso pelo Portal da Anvisa
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2. Acesso aos codigos

a. Acesso ao Sistema de Consulta de Assuntos de Petigdo
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de documentos
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medicamentos
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SNGPC
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Regulamentacio

Registros e
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E Peticionamento eletronico
. Cadastramento de empresas

Consulta de exigéncias

SNGPC - Gerenciamento de produtos
controlados

Registros e autorizagdes de
empresas e produtos

Fila de analise de peticoes

Consulta a situagéo de documentos

Sistema de Consulta de Assuntos de
Peticéo
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Sistema de Consulta de Assuntos de Peticio

) A
Sistema de cessal

Consulta de Assuntos de
Peticdo

O sistema permite que as empresas consultem o cddigo de assunto e o fator gerador para peticionamento na Anvisa.

Os assuntos a serem peticionados junto 4 Anvisa sio praviamente catsgorizados pela Agéncia em Cédigo de Assunto & Fato

- CODIGO DO ASSUNTO: nimero que identifica o assunto da petigho
- FATO GERADOR: niimero que possibilita a identificagio de cada uma das Taxas de Fiscalizagéo de Vigil3
(TFVS) cobradas pela Anvisa, que variam conforme o assunto e o Porte da Empresa

b. Consulta devera ser feita pelo tipo de produto: Produtos para a saude (incluem
Equipamentos e Materiais) ou Produtos para Diagndstico de uso in vitro

my@ psi/i br/peti /Consultas/C asp R A ]
Arquive  Editar Exibir  Favorites Ferramentas  Ajuda
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Selecio da Area

[ Funcionamento da Empresa

Alimento

Cosmético

Produtos para a sadde
Produtos pf Diagnéstico in Vitro

Toxicologia
Derivados do tabaco

Portos, Aeroportos e Fronteiras

Requlacio Econbmica
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Produtos para a Saude: Incluem Equipamentos e Materiais

B i
Arquivo  Editer  Exbir Favoritos  Ferementas  Ajuda
5 . Ferramenta de Cadastro ] INVIMA AulaVirtual Tecn... - Notificacio de Ocorréncia... ™ RNI- Logi

T2 Ministério da Satide

L agtnciaaciona
-~ de Vigildncia Sanitdria
o aniaazou

Relagédo de Assuntos

Area: Produtos para a salide Documentos

Para visualizar o Checldist, i assunto.
Fato
Descricio o
80127 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos para Satde 4685
B012B| ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesauisa Clinica de ORPCs - Produtos para Salde 4685
29| ENSAIOS CLINICOS - Aditamento — dispositivos médicas 0000
B0112| ENSAIOS CLINICOS - Alterachio de Formulério de o de Ensaio Clinico — Dispositivos Médicos | 0000
80111/ ENSAIOS CLINICOS - Alteracio de Formulério de Peticio de DICD 0000
80103 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de Investigacio Clinica de Dispositivos Medicos — | 4685
10
80104 ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossi de Investigacéio Clinica de Dispesitives Médicos — | 4685
DICD de ORPCs
80110| ENSAIOS CLINICOS - Atualizacha de Brochura do Investigador - Dispositivos Médicos 0000

ENSAIOS CLENICOS - Cancelamento de DICD a pedido 0000

80115 ENSAIOS CLINICOS - C: de DICD devide a éndia global de ilidade pelo 0000

80123 0000

80124/ ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de Ensaio Clinice devido 2 transferéncia global de 0000
- Dispositivas Médicos

BO113| ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinica - Dispositivos Médicos 4685

B0109| ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DICD — Alterac3 que potencialmente gera impacto na qualidade ou | ~ 4685
'seguranca do produte sob investigacdo

BO108| ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DICD — Exclusio de Protacolo de ensaio dinico 0000
80107 ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DICD — Indluséo de protocolo de ensaio dinico ndo previsto no 4685
plane inicial d

ENSAIOS CLINICOS — Notificag3o de Ensaio Clinico - Dispositives Médicos 0000
80130| ENSAIOS CLINICOS — Notificagdo de inicio de ensaio dinica no Brasil — dispositives médicos 0000
80131 ENSAIOS CLINICOS - Notificacio de términe de ensaio dinico no Brasil - dispositives médicos 0000

ENSAIOS CLNICOS - Reativacao de DICD suspenso 4510

br/peti
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Ferramenta de Cadastro ‘é:j INVIMA AulaVirtual Tecn...

MNotificagde de Ocerréncia.. ™ RNI - Login &

de Regstro ou Cadastro a pedido da Empresa 7587

de Registro ou Cadastro por de Titularidade 7567

754

7536

7544

& de & 0000

e Equi Importado, de Médio & Pequena Porte 7315

e Equi Nacional, de Médio e Pequeno Porte 7315

‘e Equi de Grande Porte Importado 7307

e Equi de Grande Porte Nacional 7307

e Familia de de Grande Porte Importado 7323

EQUIPAMENTO - Registro de Familia d de Grande Porte, Nacional 7323

e Familias de Nacionais, de Médio e Pequeno Portes 7331

e Familias de de Médio e Pequeno Portes, Importado 7331

e Sistema de Equi de Grande Porte Importado 7323

e Sistema de Equi de Grande Porte Nacional 7323

3 de Médio e Pequenc Porte Impartado 7331

de Médio e Pequeno Porte Nacional 7331

Publicacio 7250

iagio de Registro de Equi de Grande Porte 7340

agio de Registro de de Médio e Pequeno Porte 7358

acio e Sistema/Famiia de Equi de Grande Porte 7374

EQUIPAMENTO - Reval e Sistem: i de Médio e Pequeno Porte | 7366
EQUIPAMENTO - Transferéncia de Titularidade de Cadastro de Prndutn (ncorporaco de Empresa)

le Produto (Sucessdo de Empresa)

le Titularidade de Registro de Produto (] g0 de Empresa)
le Produto (Cisdo de Empresa)

le Produto (Fuséo de Empresa);

le Produto (Sucessdo de Empr;

eracio 5o comerdial em registro

eragio da composicha qui éria-prima em registro 7382
eragio da razio social da empresa estrangeira fabricante em registro 0000
eracio das condices de & transporte do produto em registro 0000
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P
Je Cadastro de Produto (Sucess&o de Empresa)

e Titulari

e Titulari le Registro de Produto ( G0 de Empresa)

0000
738

le Registro de Produto (Cisdo de Empresa)

de Registro de Produto (Fusio de Empresa)

a
a
B
o
a

e Registro de Produto (Sucessio de Empresa)

80101 | EQUIPAMENTOS - Anuéndia para veicular pub

todo de Esterilizacdo ou Reprocessamento

5o comerdial em registro

ia
fa composicia prima em registro

fa razéo sodial da empresa estrangeira fabricante em registro

las condicBes de & transporte do produto em registro 0000
jas indicacbes de Uso, contraindicagbes, efeitos adversos, advertincias o 0000
precaucBies em registros
MATERIAL - Alteracdo do nome comercial &/ou denominacdo do cddigo/modelo comercial do produte em 738
registro
MATERIAL - Alteracdo do prazo de validade do produto em registro 7382
MATERIAL - Alteracio por acréscimo de material em registro de familia 7382
MA';ERLAL - Alteracdo/ Indusdo de componente/acessério em Registro de sistema de material de uso 7382
el
MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Importade 7528
MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Nacional 7528
astro de Familias de Material de Uso Médico Importado 7528
jastro de Familias de Material de Uso Médico Nacional 7528
lastro de Material de Uso Médico Importade 7528
jastro de Material de Uso Medico Nacional 7528
jastro de Sistema de Material de Uso Médico Importade 7528
jastro de Sistema de Material de Uso Médico Nacional 7528
de G jistro por €ncia de Titularidade 7587
7587
754
7536
0 de acessorios de uso exclusivo em registro 7382
50 de fabricante em registro 7382
30 do método d llizag3o do produto em registro 7382
30 de 0000
30 de 3 0000
MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Naconal 7331
f. Produtos para diagnéstico de uso in vitro
B © rps /v be/petic suttaAssunto.asp £ - ¢ |[aZfr
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g. Produtos para diagndstico de uso in vitro: Cédigo 8417
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Area: Produtos p/ Diagndstico in Vitro

Para visualizar o Chedidist, dli assunto.
s . Fato
Codigol Descrigio o
8432 | VD - Aditamento 0000
8009 | IVD - Alteragéo da apresentasdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos registrados (classes | 7382

1 ou 1)

8451 |IVD - Alteracio da apresentag3o comercial de produtos ou modelo de instrumentos registrados em famiia| 7382
(classes 111 ou I
BOOB | IVD - Alteracéo da compasico de pradutos ou partes e acessdrios de instrumentos registrados (dasses | 7382

WD - Alterac3o da composigao de produtos ou partes & acessérios de instrumentos registrados em familia| 7382
(classes 111 ou I

2s informagGes do dossié técnico de produtos registrados (classes I1l ou IV) 7420
e produtos cadastrados (dasses 1 ou IT)

8011 o fabricante legal do produto registrado (ciasses I ou IV)
8449 | VD - Alteragio do nome comerdial de produtos registrados em familia (classes 111 ou Iv)

teragio do nome comerdial do produt registrado (classes I ou IV)

8020 | IVD - Alterac@o do nome soaal da empresa estrangeira fabricante legal do produto registrado ou unidadh
fabrl (classes 111 ou Iv)

w)n - Alteragio ou induso do local de fabricago do produto registrado - unidade fabril (dasses
)

2
2
=
=)
=
&
8
S

VD - Alteragio para induséo do produto no registro em familia (dlasses 11l ou 1)
i

VD - Cadastro de produto importada
8434 | IVD - Cadastro de produto nacional

VD - Cadastro de produto nacional e importado (fabricantes pertencentes ao mesmo grupa)

VD - Cadastro de produtos importados em familia
8435 | VD - Cadastro de produtos nacionais em familia

3. Acesso ao Peticionamento Eletronico

mh; hitp://portal.anvisa.gov.brfservicos £ - ¢ |anme ”.|@Re\a
Arquivo  Editar Exibir Favoritos Ferramentss  Ajuda
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de documentos
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SNGPC
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Consulta de exigéncias Consulta a situagdo de documentos

Regulamentacio
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SNGPC - Ger i to de produt: de Consulta de Assuntos de
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Fiscalizacdo e
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a. Acesso aos formularios
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‘SISTEMA DE PETICIONAMENTO

Consuita a produtos Sistema de Peticionamento

Consulta & situagio
de documentos

Lista de precos de
medicamentos

Consultas plblicas
SNGPC

ATUAGAQ
Objetivo

Regulamentacio

i A
Sistema cesse

de Peticionamento Manual

Apresentagdo sobre cadastramento e
peticionamento eletrénicos

O Sistema de Peticionamento & um servico disponibilizado pela Anvisa que permite & empresa formalizar seu pedido junto
Registros & Agéncia. Nesse sistema, séo idas informaces pelo i por meio do preenchi de éri fficos:
Autorzagbes ocorre a geracio de Guia de Recolhimento da Unido (GRU), para pagamento da Taxa de Fiscalizacio em Vigilancia Sanitéria
Fiscalizacdo e (TFVS), quando houver; e é ario di ibili previ i aoi (checklist)

M ) i ao Cédigo de Assunto da petigéo a ser realizada.

Sistema Nacional de
Vigilancia Sanitaria

Educacdo e Pesquisa

(@ heeps 9.anvisa.gov.br/peticionamento

at/global/ac

£ - 8¢ X |3 sistema de peticionamento - .
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v anvisa, gov b
E-mail (do Gestor de Seguranca ou Legal)
Senha (do Gestor de 30U Legal)
[ J
Esqued minha senha
Tela Princioal
S, Treche 5. , Sloco 8, T4 - e 7 Atenderents Arvas - 0300 642 9782
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