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MANUAL DQJSUARIO

ACESSO AO SISTEMA

Este manual tem como objetivo instruir o usuario da melhor forma possivel a utilizagiiatoa.

Acesse o linkttps://solicita.anvisa.gov.br

O Sistema Solicita funciona exclusivamente em navegadores mais modernos, como o Microsoft Edge,
Google Chrome ou Mozilla Firefox.

KL
gl

—
L]
i

Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area

restrita:

Entrar com 90\lbf ENEEAS

O Solicita agora conta com duas possibilidades de:login

1 Acesso tradicional viamail do usuario e senha
1 Acesso via Gov.Br

O acesso via Gov.Br utiliza o cadastro do usuaripantal Gov.Br que precisa estar atualizado e ativo,
combinado com o cadastro do usuario na Anvisa, para exibicdo correta das empresas representadas.
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O passen-passo e as principais dividas sobre esse acesso podamrseitadas aqui.

O acesso ao sistema depende que usuario esteja vinculado a pelo menos um CNPJ e ter concedido ao st
usuério algum dos perfis do sistema. Para maiores informagcfes sobre a concessdo e manejo de perfi
consulte 0 manual do Cadastro Anvisa

O acesso ao sistema Solicita pode ser feito com os seguintes perfis

1 Gestor de Seguranca ou Responsavel LeGaincede acesso completo ao sistema. O usudrio pode
acessar os documentos associados a solicita¢des feitas somentgr @elim usuario.

1 Vinculo Usuéario Regulatério de PetigddConcede acesso completo ao sistema. O usuario pode
acessar 0os documentos associados a solicitacfes feitagiptmuer usuéario vinculado aguele CNPJ

1 Perfil Financeiroc Permite exclusivamente2 | 0S&aa2 t o6l datl+3FYSyi:
transagbes pendentes.

h LISNFAf AGaCAYlIYOSANRE O2yOSRS | 0Saaz2 dzyAa Ol YSYy (S
RS Ften2 a{StSOA2YyINItI3AFYSyid2é LI NI FO0SaalN (I yi

Importante! Esse perfil ndo deve ser usado em conjunto com os demais perfis disponiveis para o Solicita. D:
mesma forma, se um usuario ja possui algum dos demais perfis, conceder o perfil Financeiro ndo resultar:
em nenhuma alterag&o nos acessos que 0s demais peritedem.
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1. ESCOLHA DA EMPRESA A SER REPRESENTADA
Serdo exibidos todos os CNPJs aos quais 0 usuario esta vindoémithaa empresa que pretende

representar

“ e - -

- Peticlonamento

L - » &

Petictonamento

Selecione a empresadique em®@ICpara prosseguir.
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2. TELAINICIAL

A tela inicial ir& exibir duas se¢des principais

\ =
i v
~~ Solicita EMFRESA DE TESTE LTON. (vS0t)
fY Petitlonaments v Caixa Postal
& oportar becel n =
o
0 SEMETENTE ASSLNTD OT_ N0 o RESPONSAVEL LITTURA A0S
Q:Jn.w’ﬁ.‘.\l 0 COORDENACAD DF FOUWAL ENCIA TIPTIVANLS e 1604, [ 2%0 7 # TIRYS -\
" UAPEUTICA OLOC O 50 002
L ACA £ LENC " ) ) 1 { f i i
& ARf " ' > 2 Piw
DF f L [ anee o
L2 o3 K
APt g y
ROENACAD DE £ ALENCA I ) [ i f | )
=] A~.'A.‘r’m|y ’” Sroloces »Vlv‘ 1503 158 = Tesle VW
D M (3 AL Ey I ' )
i
AAs )
- f ACAD DE VALENOA I | t M85 - U '
3 ALt UTICA y l "
WL ] A g ) i
i ) ot 4
L:V.vulng\,,«",irr;» EQUWALENOA omprovante de 51272014 29032017 DUNISEETIRS - USUdrK
v RAREUTICA Protot oA 161( 15:36 e T
¥ ante o
2] .
ALENCA 3 W12/ & o)
o
) t '
¥ T an J 1
2]
%00

©2025 Agiincla Nadonal do Vighnca Sanitinia - Todos os diretios resenvadas | Sollida 522

Abarra lateral, onde é possivel escolher quais funcionalidades se pretende utilizar
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@ Peticionamento v

[4 Rascunho

—

D

’&.‘
|

o

agamento

(O Aguardando Protocolo €
&3 Caixa Postal (33 ]
[4 Exigéncias em Aberto @
[J Processos

kY | R S -
¢ Favoritos

E a ecdo de resultados, onde € possivel identificar documentos que atendam ao critério de cada uma das
caixas

3. TELA DE RASCUNHOS

Ao acessar 0 sistema, caso ndo exista nova mensagem na caixa postal, a primeira tela que sera visualizad
a tela de rascunhos

RO . CmCAD Ut gk 7. DOLLSAO ANTMATTA AErORAl. IACAC e
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E Novo ~
Ao acional sera possivel cadastrar um novo processo/peticdo inicial ou uma nova peticao

secundaria/peticdo vinculada a um processo ja existdetae que esteja vinculado ao CNPJ utilizado para
realizar o acesso ao solicita

I Novo ~ & Exportar Excel
Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certidao/Certificado

Importante! Todos os rascunhos sdo automaticamente excluidos apdse$8s da data da ultima edicaa
data para exclusdo é exibida para o usudid O2f dzyl a50® 9 ER4 datane !
automaticamente atualizada toda vez que um rascunlediéado e salvo.

Os rascunhos serdo excluidos apos 13
meses da data da ultima edigdo.

Rascunho @

& Exportar Excel
Ao acional sera possivel exportar para o excel os rascunhos presentes nas linhas

presentes na parte inferior do formulario

Ao preencher o camp. n e acionar a
lupa as linhas abaixo mostrardo rascunhos que tenham qualquer campo que atendam o critério da busce
incluido no campo rapido

Ao acional os critérios de busca avancgada serdo exibidos
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Na busca avancgada os critérios de pesquisa sao:

T

Descricdoc Apresenta resultados referentes ao cédigo de assunto ou descricdo do assunto do
rascunho;

Responsavel EdicapApresenta resultados referentes a pessoa responsavel pela ultima edicdo no
rascunho ou, quando ndo ocorrer alteragdo apos a criagdo do rascunho, 0 usuario responsavel pele
criagdo do rascunho;

Dt. Criacdog Apresenta resultados referentes a data de criagdo do rascunho. Ao preencher os
campos Inicio e Fim é possivel realizar buscas em um periddaldef

Dt. Exclusdo Autométicq Apresenta resultados referentes a data de exclusdo automatica do
rascunho.

Ao utilizar mais de um campo o resultado apresentado em tela sera o resultado combinado das selec¢des d
cada campo.

A secao de resultados apresenta a seguinte estrutura:

Os campos apresentam as seguintes informagoes:

= =4 —a A

Descricae Campo no qual é apresentado o codigo de assunto e a descri¢gdo do assunto

Dt. Criacde Campo no qual é apresentada a data da criagdo do rascunho

Dt. Edicde Campo no qual é apresentada a data da edi¢cdo do rascunho;

Dt. Exclusdo Automatica Campo no qual é apresentada a data para exclusao automatica do
rascunho

Responsavel EdicadCampo no qual apresentado o nome do responsavel pela ultima modificacéo
feita no rascunho;

Acdes; Possibilita a realizacé@o de trés acdes

Botao alteral - Permite a edicdo de um rascunho

Botao visualiza. - Permite a visualizacdo de um rascunho sem a possibilidade de edicéo
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4. CRIANDO UM RASCUNHO DE UMA PETIQAO PRIMARIA

12 aStSOA2YIFNI It 2LJen2 atStiAcen2 LYAOAFT¢ SY dab2@2
i Novo - & Exportar Excel
Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certido/Certificado

Apos clicar em peticdo iniciara abertauma pagina com formularios pertinentes a peticao

Solicita

Nesta pagina existem, inicialmente, 2 blocos, sendo o primeiro indicando os dados do peticionante, que ja
vem preenchidos com o seu nome, seu CPF, 0 nome da empresa escolhida e o respectivo CNPJ, e o segu
a area de dados gerais da peticdo, com um campqual consta o assunto escolhido para o processo e um

botdo de pesquisn, para abrir a tela de pesquisa de assuntos, onde sera feita a pesquisa e em seguida
a selecdo do assunto.

Na parte inferior existem 4 botbes, sendo eles:

Fechar . . . s
i . Ir4 abrir um popup confirmando o fechamento da peticdo, informando que

todos os dados ndo salvos serdo descartados.
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Fechar peticdo

Todas as alteracBes ndo salvas serdc descartadas. Confirma?

e [

ﬂ @ Validar

: Verificara se o formulario foi preenchido corretamente, caso nao esteja
sera exibida uma mensagem em vermelho no topo da tela informando que existem corre¢cdes
a serem feitas.

v Extstern cormegBes a serem feltes no formulirio, %

ﬂ Salvar

. Ira salvar o processo com os dados preenchidos atualmente, sendo
obrigatério selecionar pelo menos o assunto. Caso haja algo que impossibilite o salvamento,
ird aparecer uma mensagem informando o problema, como no exemplo a seguir:

-
q :Enviao processo.

Ao acionarobotﬁﬂ F2 €FR2 R2 OF YL adeguittdelai 2> &SN} | 0S

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione w
Servico
v
Codigo Descricdo

Nestal St '~ S LIR2aaN@St ,ndduhlad clicarl dai gberia (Intaflista@ia Atiyidades/Tipos
de produtos e é possivel selecionar a desejada
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Atividade/Tipo de produto
l Selecione

Toxicologia

Portos, Aeroportos e Fronteira
Empresas

Medicamento

Alimento

Produtos para Salde (Correlatos)

Codigo

: Podera ser inserido o cédigo do Assunto desejado para pesquisa.

: Na qual podera ser inserida uma
descricdo do assunto para pesquisa.

Servico

v

: Na qual podera ser selecionado o servico desejado, de acordo com os elencados para a Anvisa no Port
GovBr; LRaaNogSt FIFETISNI I 06dza0F LISt2 &aSNWAe2 RAIAG!H
O 2 Y LJX SAb IsdieEianar um servigo, os assuntos de peticdo a ele relacionados serdo exibidos como
resultado. Essa funcionalidade ainda esta em construcdo e podera apresentar inconsisténcias.

Q Pesquisar _ _ _ _ _ )
: Botéo para confirmar a pesquisa usando as informacdes inseridas e/ou selecionadas,

podendo ser usado também com 0s campos vazios, assim abrindo exibindo a lista de resposta com todos ¢
assuntos existentes
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Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione v
Servico
v
’ Codigo Descricao
\ Q Pesquisar
| Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigao
11396 Medicamento DINAMIZADO - (CLONE) - Historico de Mudancas do Produto COM inclusac de modificag >
ao exclusiva HMP
’ 11535 Medicamento PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracdo de T >
HC até 0,2%)
11536 Medicamento PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracdo de T 2>

\ HC acima de 0,2%)

11537 Medicamento PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitéria (com concentracdo de B
| THC até 0,2%)

11538 Medicamento PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracao de EY
THC acima de 0,2%)
287 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Nacional >
2871 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Importado EY
3874 Saneantes Registro de Produto de Risco 2 - Inseticida para Empresas Especializadas EY
4007 Alimento Registro de Agua Mineral Natural e Agua Natural >
4030 Alimento Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes IMPORTADO >
Exibindo 1 a 10 de 180 itens i n 5 |3 lals | .| a8 6~
>

Para selecionar o assunto desejado na lista de resultados clique na seta a direita do item ¢..__,...0

E o

Obs.: Caso haja mais de 10 resultados, sera possivel navegar entre as paginas de resultados usando a bz
de navegacao que aparecera embaixo da lista de resultados ou utilizar o seletor na lateral da barra pare
definir a exibicdo de uma maior quantidade assuntos na tela de pesquisa
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' Llsa aStSOA2yIFNJ 2 | dadzyiz2z RSasSe
O2YLJ SGtFrR2a S LI NBOSNY FdS o f

R2I 2
of 2
G520dzySy il enz2észs 2t LINBSYOKAR2&a 02Y RI

b2 o0ft202 Gaz2RSt2a RS C2N)dzZ t NA2aé¢ LIR2RSY aSN) RAaA
para preenchimento que, apds preenchidos, poderdo \deculadosao item correspondente no bloco
G4520dzYSy il cen2¢ @

Solicita

b2z 06ft202 a520dzySyillenz2é S LRaaN@St GSNI +a O2f dzyl

Y2YSKk(GiNGdzA 2 R2 LGSYS GhoNRIFGsNR2é5 2yRS asSNt S
LI NI F1jdzStS AGSYS AR &ud2NGIADPRS aBSI0ASHAr R24a |

em cada item, havera o boté ~. .

O sistema aplicara ufiltro que substituird automaticamente caracteres invalidos que por ventura estejam
na composi¢cdo do nome de cada arquigpor um sublinhado (.)Os caracteres invalidos incluem
delimitadoresde linguagem de programacd&® ' " < > ), saltos de linha e tabulacdés (r \t ), caracteres

de controle/invisiveis (ESC, DEL, nulo, fim de textoentie outros. Essa alteracawio altera o contetido
dos arquivos.
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A depender do cédigo de assunto selecionado outros blocos de informag¢édo podem ser disponibilizados nc
formulario de peticionamentpveja as sec¢fes finais do Manual para orientagbes especificas de cada
formulario.

Ao clicar no bota.~  sera aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais arquivos pertinentes ao
item. Os arquivos podem ter at) MBe as extensdes jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xIsx.

Selecione o(s) arquivo(s)

Ao clicar em enviar, se estiver tudo correto, aparecera a caixa de confirmacédo de envio,

VCARDO FERRETRA BONGES
:J*x't SO"Cita RS L FOPESA O TESTE S Y0A WSHT)

A Aengiol  Antes de oMU 0 20 § D8CERIMIO VauAliZaT TOJ0N OF anexos.
Ao confirmar 0 emwio 3 pettdo serd protocclada & nio serk posuvel realzar o dteracio das informates.

ocal Ge Solioracdn

o m
Docurmantale
“ ™ T AT N
b ! A | s’

-~ T

©2021 Aghncis Nesiurw de Vighinds Sardtaria - Todes o direfon reservados | Solcks 140

mostrando os itens da documentacdo com o nome dos anexos inseridos.

) . . Confirmar Envio . .
Paraconfirmar o envio, dewse, antes de clicar e , clicar em cima dos nomes dos

FYSE24% FFAY RS jdzS OAradatAl S 2& | NIjNapgrasnd ! LJs &

A Aenghol  Antes S CONMeMAr © OIS £ NECEINIO VInkZa 100 01 BNC0s
A0 confrme 0 ere A pragdo sers pratocolada « NBo ey b SOl reaicar 8 Ebrrecho das nformegSes

Pagina23/263



Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria

ar

MNU - Manual do Usuério

, a 4 i i a
Apos , hdo serd possivel realizar qualquer alteragdo de documentos.

Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacdes sobre a petica
aguardando pagamento

Peticdo aguardando pagamento

Favorecido 74 535 250/0001 .62 - EMPRESA TESTE 88
Assunto. 41 Avaialdo de nciusdo de coadjuvantas de te ORI, EXCetD SnzEma

NUumero de Transacdo

& Selecionar Pagamento
O botéo , ao ser clicado, abre a janelhaixo

:‘,l: Pagamento

]

f300ina a forma de pagaments

m 0o

Lty e e
-~ "
2 ANVISA

mostrandoas opcbes de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressdo da GRU para pagamento; €
PagTesouro, que permite o pagameptar Cartdo de Créditou utilizando Pix
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Ao selecionar a opg¢ao Gerar Boleto, sera possivel imprimir a GRU para pagamento. Clicando en

Conduir
vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente. A solicitacdo que foi concluida

mas n&o foi pagaaindga i F N3 RA & L3RR Y NDS € o pAdamentd podetser efaivaioSagidnando
3 00:00

Selecionar Pagamento

0 botéo : hovamente, poderd ser escolhida a op¢cédo Gerar Boleto ou PagTesouro.

Ao selecionar a opgéo PagTesque@o exibidas as opcdes

Cartado de Crédito, onde podera escolher um dos prestadores de pagamento disponiveis. A depender d:
escolha, ndo é necessario cadastro prévio

Pix, onde um QR Code sera gerado daralizacdo do pagamento. Também sera exibido o cddigo por
extenso, para utilizagdo no site da instituicéo.

|T"50ur09

Dados da Solicitagao do Pagamento Formas de Pagamento

Descricao Selecione a forrma de pagamento
1 - Taxa de Fiscalizacdo de Viglancsa Sanitana- TFVS

Nome do contribuinte
EMPRESADE TESTE LTDA (VS0D1)

CNPJ do contribuinte
11.111 117/0001-91

Numero de referéncia
9782502020

Valor total do servigo
RS$ 265935

Ao finalizar as a¢des necessérias, 0 usuario é redirecionado novamente a pagina do PagTesouro
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@

Detalhes do Pagamento

Identificacio do pagamanto Data » hora do pagamento
APV KgaBRZTooaLmMNg PT0S2019 19 00.55

Descrigao Instituicao financeira
141 - ANM-TAXA VISTORIA FISCALIZACAD Senuindor BB

Name do contrRuinte
EMPRESA TESTE BG

Numero da transagéo Valor pago
N H0O0T0000000143 RS 351452

3 50 DA PATHE AMAOH
‘,\ TEsOUNONACONAL DNOMIA Ay BRASIL

Clicando enm vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente.

Caso a solicitacdo ndo exija 0 pagamento de taxa, sera exibida a mensagem de sucesso com os dados
peticao.

Peticdo enviada com sucesso

Favoreddo: @ 11N 111/0001.91 - EMPRESA DE TESTE LTDA, (VS01)

Assunto: 11396 - DINAMIZADO - (CLONE) - Histornico de Mudancas do Produto COM indusao de modificacao

exclusiva HMP

Numero de 34072019
Transagao:

Protocolo:

Processo: 253
Expediente: 000461219

Tipo de Documentn:  Processc

Protocolizador: - Usulrio de Teste Amisa om 15/07/2019 10:55:36

& imprimir Comprovante
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Protocolo:

25352003690201916

Expediente:

0004612191

Nimero de Transacdo:

34072019

Tipo de Documento:

Processo

Numero do Processo:

25351001503201961

Favorecido:

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

11396 - DINAMIZADOQ — (CLONE) - Historico de Mudancas do Produto COM inclusio de
modificacio exclusiva HMP

Protocolizado On-Line via Peticionamento Eletrdnico por:
i - Usudrio de Teste Anvisa em 15/07/2019 10:55:36

Imprimir

Ao Concluir, sera redirecionado para a tela de rascunhos novamente.
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5. CRIANDO UM RASCUNHO DE PETICAO VINCULADO A UM PROCESSO JA EXIST

Obs.: Este passo pode ser feito também pela aba processos, vinculando a peticéo diretamente ao process
desejado.

Para criar o rascunho de uma peti¢do vinculada a um processo ja existente, na tela de Rascunho selecior
Novo e em seguidaPeticao vinculada a um processo ja existéntk

I Novo ~ &. Exportar Excel

Peticdo Inicial

PeticAo vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certiddo/Certificado

Apbs clicarara aberta uma nova aba no navegademelhante a do exemplo a seguir:

- Solicita St A U G

Incialmente, é possivel identificar dois blocos de informacgéao, o primeiro com os dados do peticionante, como
no processo de peticao inicial, e um segundo com os dados gerais da peticdo

Ao clicar no boté(n 2 fFR2 R2 OFYLR datSiAcen2 hNARISYES
pesquisa e selecdo da peticdo a qual a solicitacdo estara vinculada.
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Selecione a peticdo desejada

Processo ASsSUunto Expedient:

Q Pesquisar

Ao inserir os dados desejados e clicar & serdo listadess processos e expedientes
correspondente(s) aos critérios pesquisadesde que submetidos pelo CNPJ acessado

Obs.: os campos podem ficar em branco, para pesquisar todos o0s processos, ou preencher apenas os camp
desejados, pesquisando de acordo com os dados inseridos.

=
Para selecionar o processo desejado clique .... ao lado do processdA partir deste momento, 0s
passos serdo 0os mesmos que devem ser realizados para preamohepeticdo inicial, comec¢ando por
selecionar o assunto

Importante!

1 O seletor de Servigo Digital, quandaela acionada é de petigéo vinculada a processo ja existente,
carrega os servigos disponiveis levando em consideracdo o servico digital da peticdo pai. Pol
exemplo, ao se iniciar uma peti¢ao vinculada em um proces&edistro de Cosmético, cujo servico
€ Solicitar Registro de Cosmético, 0s servi¢cos disponiveis para a peticdo vinculada compreenden
Alterar, Cancelar e Renovar Registro de Cosmétitive outros.

1 As peticdes relacionadas a um désde investigacdo sO e&i disporiveis para receberem uma
peticAo secundaria uma vez que houweemis§o de exigencia por parte da Anvisa ou quando
houver a publicacéo da peticao.

1 A depender do cédigo de assunto selecionadoitros blocos de informacdo podem ser
disponibilizados no formulario de peticionamento.

T 12 AYRAOFNI O02Y2 datSiAcen2 RS hNARISYE dzvl ,LISG7
somentesera posivel vinculampedidos de aditamentos, desisténcias, recursos e retificag@ssas
peticbes conforme o aviso exibido na tela:
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Selecione o assunto

A Atengdo! Esta funcionalidade permite a solicitacdo de aditamente, aditamento por terceiro, desisténcia a pedido, recurso e
retificacdo.

Atividade/Tipo de produto

Alimento v
Servico
W
Codigo Descricao
Q. Pesquisar
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6. ORIANDO UM RASCUNHO DE UBERTIDAGCERTIFICADO

Para criar o rascunho dena solicitacdo de certidao/certificadoa tela de Rascunho selecione Novo e em
sequidad { 2f AOAGF NI / SNIARA2K/ SNIATAOFR2¢

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

Importante! Nem todos os tipos de produto ja estdo disponiveis para emissao no Solicita por autosservico.
b2a OFaz2za SY 1jdzS§ 2 (G4ALR RS LINRBPRdziz FAYRF ynz (GSy
emissdo ainda nao esta disponivel para esse tipo de poélud

l LIsa Of AOFNJ SY a{ 2 t,setvaliettaNing nSvdBba o maegadSr Naink|TakdbidR 2 £

a seguir

~= Solicita TN U S CCEN

Solicitacao de Cernddes/Certificados
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Inicialmente, é possivel identificar dois blocos de informacgéo, o primeiro com os dados do peticionante

Solicitagdo de Certiddes/Certificados

h a83dzyR2 02Y 2 {G¢ALR RS {2t AO0AGl en2é

Primeiro, glecione se deseja emitir wancertiddo ou certificado referente a uma autorizagdo de
funcionamentoou a produto:

|

Certiddo deAutorizagdo de Funcionamento (AFE ou AE)

Ao selecionar Autorizacdo de Funcionamento (AFE qu2AEO | Y LJ2  dafuloriZad@darayeissao
do/ SNIAFAOI R2é¢ &SN KIoAfAGI R2d

O sistema iré exibir as AFEs ou AE vajides a empresa representadaasd a empresa ndo possua AFE ou

AE ativa, 0 sistema apresentara mensagenmi S YLINBal yn2 LJ2aadzi | C9 2
Certificado de AFE/AE é um documento opcional e s6 pode ser solicitado apdés a concessao d
L dzi 2 NAT F cen2dt F NI &a2f AOAGENI I O2yO0S&daanz2 RIF 1 C9 2d
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l'lsa | aStSen2 RIF 1'C9 2dz !9 RS&aS2lIRIET 2 &aradsSyl
G GABARIRS S OflFraasSéeés aygYSNRB R2 LINRPOSaaz2zéeé S al
documento que serd exibidtevando em consideracdo o tipo de autorizacéo selecioaB& ou AE

Selecione o Tipo de Documento

AFE - Certificado de Autorizac&o de Funcionamento

Seré possivel pr@isualizar o documento que sera emitido por meio do b= . Seréa aberta

uma nova aba com o modelo de certificado escolhidogreenchido para verificagdo das informacdes
disponiveis no banco de dados da Anvisa. Caso identifiqgue informagdes divergentes entre em contato com
area responsavel para antes de sadicih emisséo de certidao/certificado.

Importante! Observe que o pedido de correcdo do banco de dados deve ser feito antes do pedido de emissac
da certidao/certificadp uma vez que ap6s o envio da solicitacdo ndo € possivel realizar alteracdes do
documento gerado.

PYE  @ST 1jdzS a AYyF2NNlIeepSa SadsSalry O2NNBilaz O
informacdes estao corretas e atualizadas, e estou ciente que, apoés a solicitacdo da emissao, ndo sera possi\
alterar as informacdes presentes no documentoletn A R 2 @ ¢

Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacdes sobre a petica
I 3dzFr NRII'yR2 LI 3FYSyd2 GFrf ljdzaf FLNBaAaSydlrR2 y2 Al
pagamento de taxa o sistema concluird o peticionamento

Certidao ou certificado de produto

Ao selecionar produt@ Ol YSel#tiond um produto para emissdo de Certiddes ou Certifiéadod S N
habilitado.

Selecione um produto para emissao de Certiddes ou Certificados

Ao clicar no botén ao lado do campacima,sera disponibilizada uma janela para pesquisa e sele¢éo
do produtopara o qual se deseja emitir uma certiddocertificada
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O usuario podera, entdo, buscar o produto desejado informando o nimero do processo ou 0 numero da

regularizacdo.E necessario informar pelo menos um campo para realizar a pescuisalicar em

Q. Pesquisar - L . .
, serdo listadossproduto(s) correspondente(s) aos critérios pesquisadiesde quesejam
de titularidade doCNPJ acessadoque estejam ativos

Selecione

NuUmero do Processo

25351420018200970

Namero da Regularizacdo

NO
Nome do Produto Regularizagdo N° Processo Assunto
ENXAGUATORIO BUCAL ANTI-SEPTICO DENTALC = 229740007 2535142001820 REG. COSMETICOS - Registrode Pr = »
LEAN HORTELA H2CLEAN 0970 oduto - Nacional
>
Para selecionar o processo desejadiique em ao lado do processo. A partir deste momento, 0s

RIFR2&8 R2 LINRPOSaaz Sa02f KAR2 & S NIEmissSoEkridAckCRrificagol
t N2 Rdzii 2 ¢
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b2 OFYLER2 a{StSOA2YyS, sekcioheio iipo d& Gocumentd dpé Sleseja2einitir. Apos a
escolha o sistema ira selecionar o assunto a ser usado e calculara automaticamente o valor da taxa de acorc
com o porte da empresa e o fato gerador.

Caso seja escolhido um modelo de documento que apresente a informacdo de marca serpdiabilitado
dzY Ol YL LI N} AyOfdzAan2 R2 ab2YS R2 LINRPRdziz y2 SE

Identificacdo do Pais para o qual o produto sera exportado

NOME DO PRODUTO NO EXTERIOR PAIS ACOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar

Limpar Tudo

‘ + Adicionar ‘

Para inserir uma informacéclique em
informacoes.

para exibir uma modal para insercdo das

Informe o nome do produto no exterior e 0 pais para exportacao

Nome do produto no Exterior * Pais *

0 v

LYaAN 2 dab2YS R2 LINR Rdzu 2 "= HH5se Ndc8sBEpods sefrepétitld: N &
guantas vezes for necessario.
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Identificacdo do Pais para o qual o produto sera exportado

NOME DO PRODUTO NO EXTERIOR PAIS .-‘\E_:C'I:E

este AFEGANISTAOQ

O nome e o pais inserido pode secluidoclicando en.” ou editado clicando er .

ApoGs a insercao do tipo de docento desejadgsera possivel préisualizar o documento que serd emitido

por meio do botéc. Sera aberta uma nova aba com o modelo de certificado escolhido pré
preenchido para verificacdo das informacdes disponiveis no banco de dados da Anvisa. Caso identifiqu
informag6es divergentes entre em contato com a area responsavel para antes dersalieinissdo de
certidao/certificado.

Importante! Observe que o pedido de correcdo do banco de dados deve ser feito antes do pedido de emissac
da certidao/certificado uma vez que apos o envio da solicitacdo ndo € possivel realizar alteragbes dc
documento gerado.

Uma vez que as informacdes estejam corre@s A lj dz§ y2 OKSO102E |2 I R2
informacdes estao corretas e atualizadas, e estou ciente que, apoés a solicitacdo da emissao, ndo sera possi\
FfGSNIFNJ A AYyF2N¥IoepSa LINBaSyisSa y2 R20dzySyid2 SY

Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacdes sobre a petica
I 3dzFr NRII'yR2 LI 3FYSydad2 GFrft ljdzaf FLINBaSydlrR2 y2 Al
pagamento de taxa o sistema concluird o peticionamento

Acessaa certiddo ou certificado
Tanto para autorizagdes de funcionamento quanto para produfeds a conclusao do peticionamensera

gerado um expediente secundario que podera ser consultado na aba de predadssolicita. A
certidao/certificado podera ser obtida acessando esse expedieotgforme abaixo:
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PROCEﬁSSO = 253511439962018275 ’ll &

=& 287 - REG. COSMETICOS - Registro de Produto - Nacional [0204361181] -

16/03/2018 - Publicado deferimento
I 2106 - REG. COSMETICOS - Recadastramento de Produtos Infantis no SGAS
(RDC 237/2018) [4370471214] - 05/11/2021 - Anuido

= 8 2874 - COSMETICOS - Certificado de Livre Comercializacdo para exportacdo de
produto [0505759250] - 16/04/2025 - Distribuldo para a area responsavel

Ik Certiddo/Certificado - 16/04/2025

(«@m 2874 - COSMETICOS - Certificado de Livre Comercializagdo para exportacdo de
produto [0505766256] - 16/04/2025 - Distribuido para a area responsavel

-8 2874 - COSMETICOS - Certificade de Livre Comercializacdo para exportacac de
produto [0505843251] - 17/04/2025 - Dislribuido para a area responsavel

As instrucdes para validacdo do documento emitido constam no rodapé de todas as paginas:

o cadigo XX)OO(XX e o] hash YYYYYYYVYVVYYYVYYVYY

7. ABA PAGAVIENTO
12 &aSEtSOA2Y I NI I 2LJenz2 ot Jaseqiala yIF GStF €1 GSNT

Solicita L e e e

[} udte o — ain = —~

Nessa aba estéo disponiveis as transacdes que aguardam pagamento ou compensacao do pagamento e g
adatadovenciment§ L2 a0 SNA2NJ I RIF GF | abderad vdsualizhidag/hassaoapathd & ¢
vez que j ndo seria possivel efetivar o pagament
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& Exportar Excel . .
, que emite um excel com as peticdes aguardando

pagamento listados logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

n e um botéo para abrir o filtro

avancado

Este ao ser acionado, apresenta o filtro avancado que pode ser usado para pesquisar um pagamento por:

= =4 —a 4 -—a -9

= =

N° da transacée Apresenta resultados referentes ao nimero da transacao.

Descricae Apresenta resultados referentes a descricdo da transacao.

Guia- Apresenta resultados referentes ao niumero da guia.

Valor- Apresenta resultados referentes ao valor da transacao.

Data de EmissapApresenta resultados referentes a data de emisséo entre as datas escolhidas
Data de Vencimento Apresenta resultados referentes a data de vencimento entre as datas
escolhidas

Nome do Produte Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

Numero do Conhecimento de CargApresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento

de carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e processos relacionados
importacdo / exportagao.

Numero de Conhecimentg Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimdis®
houver); esse identificador era fornecido para peticdes fisicas / manuais ap0s a entrega da
documentacao n#&\géncia e antes da geracdo do nimero de processo ou expediente.

Numero da AFE/AEApresenta resultados referentes ao numero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para
processos e peticdes relacionados a Autorizacdo de Funcionamento ou AutoEzagiial.

Servico Digitat Apresentaresultados referentes ao servico digital seleciondgkte filtro ainda esta

em construcao e sera populado a medida que mais servi¢os da Anvisa forem elencados no portal Got
Br, portanto podera apresentar inconsisténcias.

Aaldl RS LI 3IFYSyid2a Ll2aadzN a O2fdzyla abé ¢ NI
OAYSyiG2¢ S 4! epSaész I2yRS | LINBaSyil 2a o02i(pSa
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Permite escolher o tipo de pagamento aamitir uma segunda via do GRIU permitir 0 acesso ao
PagTesouro

Imprime o extrato da transacéo.

Permite a visualizacdo da solicitacéo.

Pagina39/263



1 N .
— L Agéncia Nacional
—| = de Vigilancia Sanitaria
I MNU - Manual do Usuario

8. ABA AGUARDANDO PROTOCOLO

12 &StSOA2YIFNI I 2LJeA2 64! 3dzZ NRIFYR2 t N@m@a@adéxéplo y 2
abaixo:

Solicita

......

~ 1 . & Exportar Excel
Na tela estdo disponiveis um bot___ po

listadosna tabela abaixo, um filtro rapido

, que emite umarquivo Excelcom osprotocolos

n e um botéo para abrir o

filtro avancado

gue, ao ser acionado, apresenta o filtro avancado com as opcdes de busca:
1 N° Transacae Apresenta resultados referentes ao niUmero da transacéo.
1 Descricdo Apresentaresultados referentes a descrigdo da transagéo.

1 ResponsavelApresenta resultados referentes ao responséavel.
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9 Dt. TransacdeApresenta resultados referentes a data da transacao entre o periodo inserido.

I fA&0F3SY RS LINRG202t24 Ll2aadza | a Oz2ftdzyl & abo ¢
S al!awvo{

Epossivel realizar algumas ac¢des clicando nos batéesdes

: Abre uma janela para impressao do extrato com os dados da peticéo.

: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pagina semelhante como na acdo de  abrir nove
peticdo. Esse botao somente € exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o usuario que realizo
0 protocolo ou para usuarios que possuam o vimdusuario Regulatorio de Petic@dos casos em que foi
realizado um aditamento por terceiro 0 campo pode se encontrar desabilitado caso o terceiro opte por ndo
compartilhar a informacéo com o solicitante do processo ou petigcao.

9. ABA CAIXA POSTAL

12 A4St SOA2YIFNI I 2LJen2z2 &/l AEF t2a801té y2 YSydz f I
lidasrelacionadas ao CNPJ da emprpsip qual cacesso ao Solicita foi realizadmda vez que houver uma
mensagem néo lida e o usuario tentar acessar alguma funcionalidade ele sera encaminhado primeiramente
a caixa postal.

Apartirde Juhode 2020r Sy al 3Sya R2 (ALR &/ 2 YieERadbrigaioGedadesde t NP
leitura removida, de mdo que essas mensagens nao mais impedirdo a utilizacdo das demais funcionalidades
do sistema enquanto estiverend@o lidas. Essa excecéo se aplica somente a mensagens desse tipo; as demai
mensagens permaneceransejando leitura obrigatéria antes de possibilitar a utilizacdo das demais
funcionalidades do sistema.
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Solicita

. - & Exportar Excel
Na tela estdo disponiveis um bot_ patar e

logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

, que emite um excel com as mensagens listadas

n e um botao para abrir o filtro

avancgado, que, ao ser acionado, apresenta 0 filtro avangado
-

que pode ser usado para pesquisar uma mensagem por:

Remetente- Apresenta resultados referentes ao remetente.

Assunto- Apresenta resultados referentes ao assunto da mensagem.

Responsavel leitura Apresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

Data de Envie Apresenta resultados referentes a data de envio entre o periodo selecionado
Data de leitura Apresenta resultados referentes a data de leitura entre o periodo selecionado

= =4 —a A A

I fA&Gl RS YSyal3Sysa LR&a&dN & O2tdzyta awSYSasSyd

[OL¢! w! ¢ S a! 41 9{ ¢ , qzé quaddoiagiatzptio alaé a méndagen detalhada em
uma nova aba do navegador.
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10. ABA EXIGENCIAS EM ABERTO
12 OfAOFNISY G9EATIsyOAl & SY 1 0SNI2¢ y2 YSydz £ (8

-~ Solicita

B
£ =

............
---------------

¢ UUUUKRRRRE - Mo

Nessa tela estdo disponiveis para visualizagdo quaisquer exigéncias emitidas pela Anvisa em processos
peticOes relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual foi feito o acesso ao Solicita ou exigéncias para as qu
a empresa logada é destinataria da exigi@nAs exigéncias podem ser visualizadas tanto para solicitacdes
realizadas pelo Solicita quanto realizadas pelo Sistema de Peticionamento Eletrbnico (disponivel en
http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp), além de processos edpstigiciados

pela propria Anvisa.

Nessa tela séo visualizadas exigéncias ndo cumpridas, de processos ou peticdes nao finalizadas e que for:
enviadas a partir de 01/08/201Dessa formaas exigéncias que permanecerem nhdo cumpridas em
processos e peticdes que atinjam situacdo documental "finalizaatio anuido, publicado deferimento,
peticdo encerrada, desisténcia a pedaocancelado, por exempimu seja, cuja atuacdo da Anvisa no pleito

ja foi finalizada nao serdo mais exibidas na aba exigéncias em aberto

o Lo & Exportar Excel . A
Na tela estéo disponiveis um bot_ _ , que emite um excel com as exigéncias em aberto

na tabela abaixo do mesmo, um filtro rapido
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“ e um botéo para

abrir ofiltro avancado que, ao ser acionado, apresenta o filtro avancado com os campos para filtragem:

Processo Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

Expediente Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente

Descricade Apresenta resultados referentes a descrigcdo da exigéncia

Expediente Exigéncidpresenta resultados referentes ao nimero de expediente da exigéncia

Responsavel LeiturdApresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

Atividade/Tipo de produtosApresenta resultados referentes ao tipo de produto

Omitir exigéncias vencidag\presenta resultados que néo estejam vencidos

Dt. ExigénciaApresenta resultados referentes a data de exigéncia entre o periodo selecionado

Dt. Leitura- Apresenta resultados referentes a data de leitura entre o periodo selecionado

Dt. Limite- Apresenta resultados referentes a data de limite entre o periodo selecionado

Nome do Produte Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

Numero do Conhecimento de CargApresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento

de carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e processos relacionados

importacdo / exportagao.

1 Numero de Conhecimentqg Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peticdes fisicas / manuais ap0s a entrega da
documentacao na Agéncia e antes da geracdo do nimero de processo ou expedient

1 Servico Digitat Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro ainda esta
em construcao e sera populado a medida que mais servi¢os da Anvisa forem elencados no portal Got
Br.

1 Nuumero da AFE/AEApresenta resultados referentes ao nimero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para

processos e peticdes relacionados a Autorizacdo de Funcionamento ou Autorizag&do Especial.

=4 =4 4 48 -4 8 A -2 _9a -2 -5 -9

I GFroStl RS tA&0G13SY RS 9EA3TIsyOAl & Llaadza a O2f
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/

[9L¢! w! é5 5¢d [LaL¢9 t! w! atwLa9be¢hé S al 4l 9f{é

ultimo aonde se encontra o boté. . em cada processo, que, ao ser clicado, abre o processo em uma nova
ol R2 Yyl @S3FR2NE A3ddzZf t FLINBASYGlrRFE 2 AYyAOALFN
feitos os cumprimentos de exigéncia para cada exigéncia aberta

ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT. DT. RESPONSAVEL DT. LIMITE PARA

PROCESSO DescRiICAO DE PRODUTO EXPEON EXIGENCIA EXIGENCIA LEITURA LEITURA CUMPRIMENTO ACDES
12204 - MEDICAMENTO 14/09/2022 14/09/2022  XXXXXXXXXXX - Nome
51295477 " a5 6 i 4/
25351295477202147 ~RevisSio processual Medicamento 655779222 4691970228 16:14 1617 do Usuirio 4/10/2022 Vs
150 - SIMILAR - Registro
08/11/20. 09/11/202 FOOOOKXX -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 4918615229 A gz 5 s 05/03/2023 rs
: 16:49 09:41 do Usuario
Similar
70576 -
03/07/2023 03/07/2023  XXXXXXXXXXX - Nome
25351419085202341 Acompanhamentodas Empresas 0677289237 0677337231 - 2 = do Usuario 13/07/2023 V4
09:36 09:37
Acoes de Recolhimento
150 - SIMILAR - Registro
8/09/20. 18/10/2023 XXXXXXXXX -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 1034282236 £ e VAES, XX DOOXXX - Nome. 150212024 P4
1435 11:09 do Usudrio
Similar
150 - SIMILAR - Registro
- R 20/04/2024 23/04/2024  XXXXXXXXXXX -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 0509322248 > 5 e 21/08/2024 7
Simil 00:14 08:17 do Usuario
imilar

t I NI LINRPOS&adaza R2 (A LJexdetd oshdBidRatidsh préservativhshaddiracD L | £

€ possivel solicitar a prorrogacdo de prazo acionando o k~— mo processo ouespectivo, conforme
abaixo. Este botéo, ao ser clicado, abre o processo em uma nova aba do navegador, igual a apresentada
AYAOALF NI dz¥Y LINRPOSaaz2 vyl | oseja solisitada@dmbriogagad del jeadodpara A f
cumprimento da exigéncia.

- Solicita

»
|
.
4

C01 A Ny b et e S vt | ets ) AN
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11. ABA PROCESSOS
12 &aStSOA2YIF NI at N2OS&aazaé y2 YSydz fI1F3GSNFfxX asSN
relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual o acesso ao Solicita foi readitadnas acbes

-~ Solicita

Os processos relacionados Bossié de Investigacdo e suas peticbes vinculadas de Processo
Administrativo Sanitarics6 estao dispoiveis para visualizacdo uma vez que houver a emissaexigéncia
por parte da Anvisa ou quando houver a publicagdo processo ou de gticao.

- L. & Exportar Bxcel . -
Na tela estdo disponiveis um bot_ , que emite um excel com o0s processos exibidos na

tabela, um filtro rapidc n e um botéo

para abrir o filtro avancado
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Aoser acionado, apresenta o filtro avangautw qualse encontram as opg¢oes para filtragem:

= =4 -4 —4a -4 -8 —a _—a -2 -9

Processo Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

N° Expediente de peticdoApresenta resultados referentes ao nimero do expediente de peticédo

N° Transacgéq Apresenta resultados referentes ao numero da transacéo

Descricde Apresenta resultados referentes a descrigdo do processo

Atividade/Tipo de produte Apresenta resultados referentes a atividade/tipo de produto

Situagaa; Apresenta resultados referentes a situag@o do processo

Dt. Entrada Apresenta resultados referentes a data de entrada entre o periodo selecionado

Dt. Situacae Apresentaresultados referentes a data da situacdo entre o periodo selecionado

Nome do Produta Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

Numero do Conhecimento de CargApresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento

de carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e processos relacionados
importagdo / exportagao.

Numero de Conhecimentg Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peticdes fisicas / manuais apdés a entrega da
documentacdo na Agéncia e antes da geragdo do nimero de processo ou expedient

Numero da AFE/AEApresenta resultados referentes ao numero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para
processos e peticdes relacionados a Autorizagcdo de Funcionamento ou Autorizag&do Especial.
Servigo Digitat Apresenta resultados referentes ao servigo digital selecionado. Este filtro ainda esta
em construcao e sera populado a medida que mais servi¢os da Anvisa forem elencados no portal Got
Br.
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I tA&adGF3ISY RS LINRPOSaaz2a O2yil O2Y I a O2tdzyla atw

G5¢d 9bc¢w! 5! ¢35 G{L¢!! 4%hés G5¢d Hokstipm HAG - ,fued! 41
gquando acionado, abre as informac8es do processo em nova aba

- Solicita

FROLESIO - 29291001 EO0EM LBt LUMOIENTE N E20062TTHN

...........

PAtrg i (B Dats Resatey be |

L D e e R

onde é possivel verificar os expedien{psticdes vinculadas ao processekigénciaeletrdnicas oficios
eletrdnicose parecerevinculadosao process@ as peticoesa bara lateral

PROCESSO - 25351458507202302 &

Q

=& 1648 - GGMED - Solicitagdo de Indicacdo de Medicamento de Referéncia
[0741373238] - 18/07/2023 - Anuido
I Parecer [0792502236)
I Oficio [0792495230] - 01/08/2023
I Exigéncia [0792496238] - 01/08/2023
I 10913 - GESEF - Desisténcia de peticio/processo a pedido [0792503236] -
01/08/2023 - Distribuido para a area responsavel

e na direita o resumo do expediente
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EXPEDIENTE N* 0300622181 + toorea Petigho

Assunto: 056 - AUTO 00 INFragio Sanmana
Encontra-se na COPAS - COORDENACAD OF PROCESSO ADMINSTRA
Desde

Publicacho (RE - Data Resoluglo)

podendo adicionar uma nova peticéo ao processo ao dligdiotao T 1ova Peticao

Ao clicamo processo olem umapeticdo na arvore da barra lateral, seré exibido, na direita, um resumo do
mesma

EXPEDIENTE N? 0741373238 + Howva Petigdo & Imprimir Protocolo & Imprimir Extrato & Visualizar {r Adicionar aos favoritos
Favorecido: 11.111.111/0001-21 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (WS01)
Assunto: 1648 - GGMED - Solicitagio de Indicacdo de Medicamento de Referéncia
Nameroe do Processo: 25351458507202302
Namero de Transagdo: 6390782023
Namere de Protocolo: 20230000000668614
Situagio Anuido
Encontra-se na CGOTI - CDDRDENAQ;\O DE PROJETOS E GOVERNAMCA DE TI
Desde 09/08/2023
Publicagio (RE - Data Resolugio) Ndo Publicado
PAGAMENTOS
N° Ano Valor Valor Pago 2% via GRU
633338 2023 RS 0,00 ISENTO L

HISTORICO DE SITUACOES

Situagdo Data Inicial Data Fim
Anuido 090872023 11:41
Distribuido para a area responsavel 18072023 1117 09/08/2023 11:41

Nestecasos é possivel realizar algumas acdes clicando nos botbes:
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+ MNova Peticdo o . . _
: Abre uma nova petigc&o a partir da peticdo sendo exibida.

& Imprimir Protocolo
: Abre a janela para impressdo do comprovante de protocolizacdmenA

impressdo do protocolo pode ser feita para peticbes submetipi@sencialmente,pelo sistema de
peticionamento eletronico ou pelo Solicita.

& Imprimir Extrato
: Abre uma janela para impresséo do extrato com os dados da peticéo.

& \isualizar
: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pagina semelhante como na acdo de

abrir nova peticaoEsse botdo somente é exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o usuério
gue realizou o protocolo opara usuarios que possuam o vinculo Usuério Regulatério de PéNigi@asos

em quefoi realizado um aditamento por terceiro 0 campo pode se encontrar desabilitado caso o terceiro
opte por ndo compartilhar a informagéo com o solicitante do processo ou petigao.

17 Adicionar aos favoritos ] . o ]
. Inclui o processo ou peticdo para ser exibida na aba de favoritos. Ao

selecionar um processtodas as peticoes a ele associadas serdo marcadas como favoritas. A selecionar ume

LISGAcen2 (2RI& | 3 cliSRhrjoepSSasS COBNGRIR A R8s ol | Y oegMir & S N.
W Excluir dos favoritos

um processo ou peticdo da aba de favorjtbasta clicar en. , que é exibido

guando o processo ou peticgdtiver sido selecionado para ser exibido na aba de favoritos.

Importante! As peticbes relacionadas a um dossié de investigagdo ndo apresentam as informacdes
“situacédo®,e “nercon‘tdreas de” , “pagame npois sdb comsideradass t 6
sigilosas conforme item VIII, do artigo 23 da Lei n® 12.527, de 18 de novembro de 2011.

Paginab1/263



—! l— Agéncia Nacional

® o I1R a 1L ot
T~ de Vigilancia Sanitaria .

| MNU - Manual do Usuario

12. ABAFAVORITOS
12 aSt FowrRog I N02Gd YSydz f 1 GSNIf>X &SN SEAOGARL I LJ
GFF P2NAGEF R2 a¢é  |LiSldcidnaddziadriCNBNU 2la émprésa peb qual o acesso ao Solicita foi
realizado:

-~ Solicita

& Exportar Baced n "

p s e AITVIDADETIPD ot A ot ACtE
PROCESSC DESCRG S o -
) | PROCESSO ’ Of PRODUTO ENTRADA g “TuACAD ¢

CR02S Agincia Nadonaf de Vighnga Sanitiria - Todes o5 direltns reservados | Solicta 3522

Para um processo ser exibi® LINP OS&a a2 2dz dzYl RS &dzra LISGAcepSa |
na aba Processos, conforme descrito na segéo anterior

Nesse menu, somente serdo exibidos os processos e pefigbastados para o CNPJ representagiou
seja,cada usuario vera o conjunto de processos e peti¢cdes favoritados por todos os representantes daquele

CNPJ

Esse menu tem comportamenbmstante similar ao ja descrito na se¢ao anterior, com algumas observacdes
importantes:

1. Ao favoritar um processo, todas as peticogsculadas a ele também sédo favoritadas

automaticamente.
2. Ao favoritar uma peticao secundarsgmente serao favoritadas a selecionada e o processo
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Ao favoritar uma peticéo terciaria, somente serdo favoritadas a selecionada, sua petcamaria
€ 0 processo.

Ao desfavoritar uma peticdo vinculada especifica, ela deixa de ser exibida na visualizacdo acessac
~u

Lo
pela aba Favoritoapds acionar o boté , mas continua sendo localizavel na visualizagdo da aba
Processos normalmente.

Essa aba tem o identificad * Favoritos exibido acima da arvore de expedientes a esquerda para

sinalizar ao usuario que ele esta acessando por essa aba especifica e ndo pelo menu Processos.
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13. AVALIACAO D&ERVICO

De modo a permitir que o usuario avalie o servigo prestadblicita apresenta duas possibilidades para que o usuario
envie sua opinidatilizandoo modulo de avaliagdo do Ministério da Economia

O modulo de avaliagao é wnfuncionalidadeque esté sendo implantad de maneira gradualonde os servigos que
estejam incluidosessa funcionalidadpermitirdoo acesso am questionario de avaliacdw formato abaixo

Avalacho 00 Serw

Nome do Servico Solicitado

AQnia Naconw o Viglncs Sanaara (ANVESA )

Uma veznserida a avaliacdo do servjgpformulario serd complementado apresentandetérios que justifiquem a
avaliagcdo dada.

Avitacio 0o Serwo

Nome do Servico Solicitado

AQENCE Naoond de Vighinos Sanitina (ANVISA

Como 10§ & 2us experibncia cOm o servigo?

* * % % @
Fessima Rz Satrete Bua Excelw
Por qué?
Atencimarto Us o &
Rapsder Estorgo Contabebdade
Envrer "*’;M‘

Ao clicar em enviar avaliagg&era exibida uma telmformando que a avaliacao foi registradam sucessoSomente
sera possivel fazer uma avaliacdo por solicitacao.

Avaliacao Registrada com sucesso!

Deseja registrar um elogio ou reclamag¢ao?

SIM REGISTRAR UM | SIM REGISTRAR UMA
NAO, OBRIGADO ELOGIO RECLAMACAO
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O questionario de avaliacgmdera ser acessado por meio das<os descritos abaixo

HNAL DO FLUXO DE PETICIONAMENTO
Ao final do fluxo de peticbepara as quaistmxaéisentad SN} RAaLIRZYAOAft AT FRI | (St R

No canto inferioRlI G St aSN} RAALRYAOAfATFR2 2 tAYy]l a! @FHtAS vy

Peticdo enviada com sucesso

Favorecido:

Assunto:

Numero de Transag3o:
Protocolo:

Processo:

Expediente:

Tipo de Documento:
Protocolizador:

& Imprimir Comprovante

Avalie o nosso servigo I

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGCAO

Ap0sa realizagdo da protocolizagdo o sistearaite um comprovante de protocolizagdo e, nos servigos atendidos
pelo modulode avaliacéptal comprovantd LINBaA Sy (i N 2 Ayl Gl @FrtAS y2aa2 &

DMPROVANTE DE PROTOCOUIZACAD ON-LINE v g x Factuar

- ANVISA
I AGENGIA NACIONAL DE VIGRANCIA SANTARIA

COMPROVANTE DE PROTOCCLIZACAO ON-LINE

Lapeierte
Numer de
Trassasso
Tipo de
Locurmalo
Komero de
Processa:
Nome 20
Frogume:
Farooscio

Assanm,

Pratosaacn 0n- | re v Petcrramends - Betdnes por
om SeTY 11250

O comprovante de protatizacdo pode ser acessado por meio da caixa postal ou por doelmtdod A Y LINA Y A |
LINE (i 2da abk deéprocessos.

14. ORIENTACOHSSPECIFICAS
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FORMULARIOFSRANSVERSAIS
ATUALIZAQAO DO SOLICITANTE ANTES DA CONCLUSAO DA ANALISE

Na tela de rascunho ou na aba processos, a emmesadidaR S @S OF RF & 4 NI NJ dzY |l & LJS
LINE OSaaz2 2t SEAaGSyYydSé LI NG NoNdtultrio lapreséntado, ldavetd serd 1 |
informado o CNPJ da empresa que sera a nova empresa solicitante da solicitacao inicial.

CNPJ da empresa sucessora

Campo obrigatério

Cabe ressaltar que, para a insercao do CNPJ, a empresa que serd a nova solicitante precisa estar com cada:
vélido junto a Anvisa.

No formulario de peticionamento ndo serdo exibidas as apresentacées do processo, uma vez que esta
apresentagfes ainda ndo estdo com o registro valido.

Ao concluir o envio da peticdo o sistema automaticamente ird atualizar o CNPJ do solicitante do processo,
SadsS LI aarNy  O2yaidlNIRF ol atNRpOS&daaz2aé¢ RI y2¢
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AUTORIZAGAO DE ADITAMENTO POR TERCEIRO E ADITAMENTO POR TERCEIRO

O Solicita permite que a empresa cadastrada junto a Anvisa autorize o envio de documentacgéo a ser aditad
b LINPOSaa2z2 2dz LISGAen2 RS &adza NBaLRyaloAfARIFRS |
internacional.

O primeiro passo € a criacdo de peticdo de autorizacdo de aditamento vinculada a peticdo de interesse

utilizando o assunto de peticdb Aut ori zacado de Ad)]jderdrondontipoode pragduto T e r
correspondente ao processo selecionado

Esse assunto é isento de taxa e requer que a empresa solicitante informe o CNPJ (para empresas haciona
ou Codigo Unico (para empresas Internacionais) da empresa terceira que enviara a documentacao.

Dados da empresa terceira

®) Nacional nternacional
CNPJ da Empresa
11.111.111/0001-01
Nome da empresa
EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

Cidade UF

Logradouro

SIA Trecho 5 area especial 57 tangamandapio

Dados da empresa terceira

Nacional (e Internacional
Cédigo Unico * @
A.0001
Nome da empresa

3M HEALTH CARE LIMITED - AQOO1

Pais Cidade

REINO UNIDO LEICESTERSHIRE

Logradouro

DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH, LEICESTERSHIRE, LE 11 55F
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O cadastro de empresas internacionais pode ser verificado pelo end@tpsd/consultas.anvisa.gov.br/#/
A4St Sen2 daCdzyOA2ylFYSyid2 RS SYLNBalagés 2LJenz2 a/ 2y
possivel realizar a busca exata ou por parte do nome.

Cdaliga Unlog

Ao finalizar o peticionamento, a empresa solicitante receberd em sua Caixa Postal, juntamente com o
comprovante de peticionamento, um token e um link para acesso. Estes devem ser fornecidos a emprese
terceira Emediante a utilizac&o do token que é possivel enviar o aditamento por terceiro no Solitaen

de aditamento por terceiro tem validade de 30 dias, conforme imagem abaixo, apds a qual sera necessaric
reiniciar todo o fluxo com outra peticdo de autorizacdo de aditamento por terceiro para nogadarde

token valido.

REMETENTE ASSUNTO DT, ENVIO
=2 GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE 18/11/2019 16:57
2 GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO TOKEN DO ADITAMENTO POR TERCEIRO 18/11/2019 1657
I
L. ANVISA

| I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aditamento por terceiro
Prezado,

Foi criado em 18/11/2019 o expedients xcocooot20-x de modo a permitir que
uma empresa terceira realize o aditamento a esse expediente.

Para que o terceiro realize o aditamento & necessario que o Mesmo acesse 0
link https-//solicita anvisa gov br/solicita/public/aditar g insira o token:

14b47f56-189f-49a7-9989-58T74eelebida

O token em questdo tem validade de 30 dias ndo havendo possibilidade de
inabilitagao antes desse prazo.

Ao acessar o link, a empresa terceira informa o token e o formulario de aditamento por terceiro é exibido.
Os textos das proximas telas sao exibidos em portugués, inglés e espanhol.
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Token para aditamento/ Token for amendment/Token para afiadir

Token: »

14b47f58-189f-49a7-9989-5874eeleblda

Erviar/Send/Emnviar

Sao exibidos campos com Informagfes sobre a peticdo e a empresa, mas estes sdo somente leitura.
empresa terceira preenche apenas as informacbes de corgatee deseja ou ndo compartilhar os
documentos que serdo aditados com a empresa que autorizou o aditamento.

IMPORTANTHJma vez que o usuario tenha autorizado o compartilhamento da informacéo e enviado a
documentacdo, as informagfes serdo disponibilizadas imediata e automaticamente para a empresa
detentora do processo. Essa opgé&m € reversiveapos envio da peticéo.

Nome para contato *

Usudrio de Teste

E-mail para contato *

teste@homologacdo.anvisa.gov.br

Telefone para contato *

Declaro que desejo compartilhar as informacgdes com a empresa solicitante do registro ®

Sim/Yes/Si (e) Ndao/No/No
Ao final do envio, a empresa terceira pode imprimir o comprovante. A empresa solicitante, que autorizou o

aditamento, recebera um comprovante de protocolizacdo referente ao aditamento por terceiro em sua
Caixa Postal:
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-L ANVISA
I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

I
—
COMPROVANTE DE FRDTDCGLIZAGJELD ON-LINE

ANV I5A
Protocolo: 25352001245201911
Expediente: 3673371193
Nuamero de Transacgao: 164222019
Tipo de Documento:  Peticio
Nuamero do Processo: 25351026085201915
Nome do Produto:
Favorecido: 1111111000191 - EMPRESA DE TESTE LTDA (VS01).
Assunto: 70667 - Aditamento por Terceiro

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: -
Usuario de Teste Anvisa em 18/11/18 05:17:58

Caso a empresa terceira tenha optado por compartilhar as informacdes aditadas com a empresa solicitante

Sadal a

L2RSNh2 &aSNJ gAradz-f ATFREFA LISt ol at N2OSaa

nao sera exibido.

+ Nova Peticdo & Imprimir Protocolo & Imprimir Extrato I @ Visualizar

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

70667 - Aditamento por Terceiro

25351025901201973

161232019

25352001100201911

Encaminhado ao setor

GGFIS - GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAO SANITARIA

DB/11/2019

MNdo Publicado
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TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

Paraprocessos ddipo de produto Toxicologia

Sigaomesmo passeL): & 42 RS & O Malizacay do solickamié ahtesida conclusio da argalise

Para todos os demais tipos de produto

Inicialmente devese ressaltar que somente sdo passiveis de transferéncia os processos cuja analise tenhg
sido finalizada. Processos em fase de aprovacdo devem seguir o fluxo descrito molitéirdzl € A T | cer
a2t AO0AGlI YOGS FyGSa. Rl 02y Ofdzan2 RI |yt fAasSe

Na tela de rascunho ou na aba processos, a emmesadidaR S @S OF RF & 4 N NJ dzY |l & LIS
LINE OS&aa2 2t SEA&GSYGSe RS a/lyOStlYSyid2 LI2N NIy
apresentado, devera ser informado o CNPJ da emmesassora

CNPJ da empresa sucessora

Campo obrigatério

Caberessaltar que para a inser¢do do CNPJ a empm@sassorgrecisa estar com cadastro valido junto a
Anvisa.

No formulario de peticionamento seréo exibidas, quando aplicavel, as apresentacfes com registro ativo e
j dzS aSNnh2 OFyOStlIRIFIA lijdzt yR2 RIF Lzt AOFen2 R2 &/t

Caso haja alguma inconsisténcia na lista de apresentacfes a empresa deverd solicitar 0 ajuste a are
competente pelos canais de atendimento, uma vez que somente essas apresentacfes estardo disponivei
para o registro pela empresaicessora

Ao concluir o envio da peticdo de cancelamento por transferéncia, a emptesalidarecebera uma
YSyal3sSy Sy &adza Ol A BEDKENDA TRANSFERENCIADE FIAE ARNIRE

NEMETENTE
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Na mensagem constara as orientacdes para dar continuidade ao processo de transferéncia de titularidade
informando um codigo alfaumérico para ser fornecido a empresacessoraCada token diz respeito ao
processo para o qual o pedido de cancelamento foi protocolBiferentemente do token para aditamento

por terceiro, este token para transferéncia ndo possui prazo de validade.

I
L. ANVISA
| I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Transferéncia de titularidade
Frezado,

Foi criado em 05/02/2020 o expediente 0001123203 referente a uma peticdo de
cancelamento de registro por transferéncia de titularidade.

De modo a permitir que a transferéncia seja realizada & necessario que a
empresa sucessora peticione a solicitacdo de registro por transferéncia de
titularidade e informe o seguinte token durante o fluxo de peticionamento:

e9f16524-1939-408b-0h8f-T472f6ca2sd5s

Até que o pedido de registro por transferéncia de titularidade seja realizado
pela sucessora, esta peticdo de cancelamento por transferéncia de titularidade
permanecera na situacdo analise sobrestada.

Até que a empressucessoraealize a solicitacdo de registro por transferéncia, a solicitacdo de cancelamento
FAOINY yI &AlddzZ oen2 a!'yttAasS a2o0NBadl R SEGSNYI ¢
a solicitagédo do pedido de registro por transferéncia.

Para realizar a solicitacdo de registro por transferéncia de titularidade a empresa sucessora deve, na tela d
NI 40dzy K23 OF RFAGNI NJ dzYlk GLISGAei2 AYAOAILf ¢ RS (NI

Ao escolher o cédigo de assunto correspondente a solicitacéo, sera disponibilizado formulario com o campc
2O0NRIFGsNR2 G¢21SYy LINF GNIYaAaFSNBEYOALF £ o

Token para transferé&ncia *

Campo obrigatério
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A empresasucessoradevera inserir o token fornecido pela empresacedida. Caso a solicitacdo de
transferéncia ndo esteja sendo feita pela empresa cadastrada eledidao sistema apresentard a
YSy al 3SY ORBen &NMERIo dHo € valido para este CNPJA .

Ao inserir o token, o formulério serd atualizado de modo que a solicitante possa selecionar, quando aplicavel
as apresentacdes que pretende registrar em seu processo.

Além dissoserao exibidas as petigdes do processo da sucedida que estdo aguardando analise ou cuja analis
ainda nao foi concluida. A empresa sucessora podera selecionar dentre elas quais pretende transferir. C
sistema migrara automatica e obrigatoriamente a petig@us recente de renovacao de registro, bem como

a peticdo mais recente de Historico de Mudanca do Produto (HMP) (se aplicavel), além de quaisquer peti¢cde

VI AAlGdzZ en2 &! LINPIgH sofiCA |/ 2R/SR AaQAV2AVFEa G cei2 yv2 t NI I

Caso haja alguma inconsisténcia quanto aos expedientes que deveriam estar disponiveis para a selegéo
empresa devera solicitar o ajuste a area competente pelos canais de atendimento.
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FORMULARIOS DELIMENTOS
NOTIFICACADREGISTROEALIMENTOS
Cdzyf)f\ 2y It A RIFI RS RA&LR YN(ZSf ¥ LJSyI- a LI NI LN OS&aaza

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de registro ou notificacdo de alimentos, é necessario acessar a aba c
NI 40dzyK2a S Of AOFNJy2 o602Gn2 ab2@2¢ aStSOA2YIl yR2

Rascunho

& Exportar Excel

E Novo -

Peticio vinculada a um processo ja existente

b2 F2NNdz t NA2 RAALRYAOAtATIFIR2 OtAldzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

Para as solicitagBes de registro ou notificagdo, a empresa solicitante devera possuir cadastro de alimentos
Caso ndo possua, devera entrar em contato com a equipe da area responsavel pela regularizacdo d
alimentos. A auséncia de cadastro ndo impede dqm@o, mas pode atrasar o processo de obtencdo da
notificacéo.

No formulério a seguir serdo disponibilizadas informagfes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

I aScen2 51 R2a DSNI}Aaé LlRaadh 2a aS3idaydsa OF YLR
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Categoria de Produto *
Farmula padrio para nutricdo enteral
h OFYLR2 &/ FGS3I2NAF R2 LINPRdzi2¢ FLINBaSyidalr Fa Ol

I O2NR2 O02Y 2 | aadzyiz2 Sao02ft KAR2 sreeddhitoLé2o rastante(dS 3 2 N
formulério apresentara, ou ndo, os demais campos de acoodoa aplicabilidade.

Designagao do Produto (Outros)

h OFYLR &d58SaAidylenz2z R2 LINRPRdziz2é¢ LIRS aSNJ dzyl f A
caracteres alfanuméricos, a depender da categoria selecionada.

h OFYLER2 dal NOF6&d0 R2 tNRPRdziz2é LISNXYAGS || AyaSNke
alfanuméricos.

+ Adicionar Marca
Para realizar o cadastro de uma marca, clique no b —

Sera exibida uma modal apara insercao da marca desejada.

Marca do Produto

Marca

-
ApOs preencher a marca desejada, clique no bc . As marcas inseridas serao

disponibilizadas na forma de tabela.

Marcals) do Produto
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O botdo de acd_~ permite a edicdo da marca ja inserida, enquanto o bc...germite a excluséo.

t I NJ I f 3dzyFa OF{GS3I2NRAI AT | a4Sen2 a5 R2a DSNJI A&
preenchidos.

h OFYLER a!fS3Fenz20pSad CdzyOA2ylf6Aa0 2dz RS {IgR
alegag0Oes previamente aprovadas.

+ Adicionar Alegacdo
Para realizar o cadastro da alegacéo clique no b-_C

Sera exibida uma modal para insercéo da alegacdo desejada.

Alegacao do Produto

Alegacdio do Produte @

h OFYL]R a&a!fS3Fcern2 R2 tNRRdzi2é S dzy OF YLER LI NF &8s
nao esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel pela
regularizagédo do produto.

-
ApOs selecionar a alegacdo desejada clique no b . As alegacdes inseridas serdo

disponibilizadas na forma de tabela.

+ Adonar AlegacBo

O botéo de acd_© permite a edicdo da alegacdo previamente inserida, enquanto o L. permite a
exclusao.
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N%s) Regular

+ Adicioner W Reguiarizacho de Revne

h OFYL]2Z adbo6d6av wS3AdzZ I NAT Feen2 RI wSaAylé LISNYAGS
resina valido.

+ Adiciomar N°® Regularizagio da Resina
Para realizar o cadastro do processo clique no b —

Seré exibida uma modal para insercdo do nimero do processo desejado.

N° Regularizacdo da Resina * @

O campo N° Regularizacdo da Resina é um campo para informar o nimero do processo da resina que fi
previamente regularizado.

-
ApGs selecionar o processo desejado clique no b

== . Os ndmeros dos processos serao
disponibilizados na forma de tabela.

NIOg n

N%s) Regularizacao da Resina

4+ Adiconar N* Regularizacdo ds Resina

O botdo de acd © permite a edicdo do processo previamente inserido, enquanto o k__jmermite a
excluséo.
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h OFYLER aGa¢ALRoad RS ' fAYSyG26a0 LISNXYAGS | Saldz2f K
serdo acondicionados nas embalagens regularizadas.
) ] ) ] + Adicionar Tipo

Para realizar o cadastro do tipo de alimento clique no b/ —

Seré exibida uma modal para insercéo do alimento desejada.

Tipo(s) de Alimento(s)

Tipe de Alimento = @

W

h OFYLER a¢ALR RS !'fAYSyG2¢é S dzy OFYLER LI NI aStSc
de alimento desejado nao esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizaciona
responsavel pela regularizacdo do produto.

-
ApO6s selecionar o alimento desejado cligue no bao . Os tipos de alimentos seréo

disponibilizados na forma de tabela.

limentols)

O botdo de acd_“© permite a edicdo do tipo de alimento previamente inserido, enquanto o b_..io
permite a excluséo.
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9Y aS3dzA R a SN RAALRYAOATL AT I RI aScen?2 G/ F RI &

‘ + Adicionar Apresentacio

para poder acessar a tela de cadastro.
Essa modal é utilizada para caracterizar cada uma das apresentacdes do produto e é dividia em cinco secoe
Descricdo da Apresentacao

Descricdo da Apresentacio * @

Apresentacdo 1

sabor/Cor @

Forma Fisica * @

W
Via de Administracio * @
W
Tipo de Embalagem primaria * @
b
I aSen2 a5SaO0ONRcehA2 RI !'LINBaSyidleaizé | LINBaSyidl OA
Descricdo da Apresentacido * @

Apresentacio 1

Campo néo editavel com a descrigcéo criada automaticamente pelo sistema de acordo com a ordem de criaga
das apresentacoes.

sabor/Cor @

h OFYLR2 a{lFo62Nk/ 2NE S dzy Ol YLR GSEG2 1jdzS I OSAl
devera caracterizar a apresentacao informando seu sabor ou cor, se aplicavel.
Forma Fisica * @

w

h OF YL 4aC2NX¥I CNaAOlFé¢ S dzy OF YL LI N¥ aStSOAz2yl
forma fisica desejada ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizaciona

responsavel pela regularizagdo do produto.
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Importante! Para alguns produtos, como por exemplo um alimento de transi¢éo, a forma fisica pode nao ser
aplicavel e para esses casos deve ser selecionado "ndo se aplica".

Via de Administracio * @

h OFYLR2 a+xAl RS ' RYAYAAGNr ehn2é S dzY OF YLER LI N} &
usuario. Devido as caracteristicas da notificacdo sé € permitida a administracao por via enteral, via oral oL
ambas.

Tipo de Embalagem primaria * @

h OF YL a¢AL2 RS 9YOSlfl3IASY t NAYINREFE S dzy OF YLR
sera contido. Observe que o material que compde essa embalagem s6 sera preenchido na proxima secao.

Caso o tipo de embalagem desejado néo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel pela regularizagédo do produto.

Material(is) da Embalagem Primaria
Material(is) da Embalagem Primaria *

MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA

Ea)

+ Adicionar Material de Embalagem Primaria

Periodo de Validade do Produto *

Cuidado de Conservacdo * @

Para realizar o cadastro do material utilizado na embalagem primaria cligue no botdo

+ Adicionar Material de Embalagem Primaria

Seré exibida uma modal apara insercédo do tipo de embalagem desejado.
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Material da Embalagem Primaria

Material * @

h OFYLR dal GSNRAFEf RIF 9YolfF3aSY tNAYINREFEE S dzy OF
do produto. Caso o material de embalagem desejado ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a
equipe da unidade organizacional responsavel pagalarizagéo do produto.

-
Apbs selecionar o material desejado clique no bo . Os materiais inseridos seréo

disponibilizados na forma de tabela.
MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA ACOES
CELULOSICA

CERAMICA

+ Adiclonar Material de Embalagem Primdria

O botdo de acd © permite a edicdo do material previamente inserido, enquanto o be...permite a
excluséo.

Periodo de Validade do Produto *

h OF YL dat SNN2R2 RS It ARIFIRS R2 tNRBRdzi2¢ S dz¥Y Ol
Ele € composto de dois campos.

O primeiro € um campo numérico para insercao de numeros inteiros de 1 a 999.

O segundo € um campo para selecionar a unidade de tempo do prazo de validade desejado. Observe que
campo apenas permite que o prazo de validade seja dado em dias, meses ou anos.

Caso o valor desejado nao seja um numero inteiro, o campo devera ser preenchido utilizando uma unidade
RS YSRARI YIA& FRSljdzad RIS LN SESYLX 22 amzIp YSasa
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L

Cuidado de Conservacio * @

|

h OFYLER2 &/ dZARFR2 RS [/ 2yaSNBlFenz2é S dzY OF YLER LI
armazenado de modo a alcancar o periodo de vaidade proposto. A empresa deve inserir os cuidados d

conservagao conforme descritos na rotulagem.

Grupo(s) Populacional(is) Indicado(s)
Grupo(s) Populacional(is) Indicado(s)

GRUPO POPULACIONAL INDICADO

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

t | NI NBIFfATIEN 2 OFRIF&AGNIYSYyG2z R2 OF YLER &DNYzLR

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

Sera exibida uma modal para a insergdo do grupo populacional desejado.

Grupo Populacional Indicado

Grupo Populacional * @

h OF YLI2 GDNXzLJ2 t 2Ldz | OA2y I f£é€ S dzy OF YL LI N»¥ Ay
indicado. Caso o grupo populacional desejado nao esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe
da unidade organizacional responsavel pela reguale#ia do produto.

Indicacdo de Uso (Quantidade Porcido/Porcdes) * @
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Adidonar
ApoOs selecionar o grupo populacional desejado clique no t- Os grupos inseridos seréo
exibidos na forma de tabela.

GRUPO POPULACIONAL INDICADO ACOES
Gestantes

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

O botdo de acd © permite a edicdo do grupo previamente inserido, enquanto o bc..permite a
excluséo.

Importante! Uma vez escolhido o grupo populacional, as informacgfes serdo utilizadas para a validacao dos
campos formula e nutrientes. Dessa forma, qualquer alteragdo do grupo populacional resultard na exclusac
automética das informagdes preenchidas nesses campos.
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Formula
Farmula ®
CORPOMENTE D FORMILLA GJUAKNTIDADE CENTESMAL FUMGCAO ACDES
Menhum Eem fol adicknado.
+ A Sasbriths

Total de Quantidace Contesimal informado {5

Ratulagem ®
Concesm Ghrben Mo Conpem Ghlten
Conttsm Lactose Mo Contém Lacose

a ERcE = .
Ambndos

W
Amenooim

W
Aypa

W
Syl

W
Caszanha-de-caju

L
Caszanha-do-brazil ou castanha-do-para -
Caszanhas

L
Censcia

W
Covada

L
Crustaceos

W
Lacee nacura

L
Leites de todas 25 espdoies de animak mamBeros -
Macaddmizs

L
HoTes

W
Orens

L
Pocls

W
Priwes

L
Pinodl

W
Pistaches

W

F W
Trigo
g W
Lista de ingredienbes ®
i
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A sessdo formula é utilizada para a inser¢cao da composicao qualitativa e quantitativa do produto bem coma
informacgdes que serdo disponibilizadas na rotulagem.

Formula *

+ Adicionar Substancia/Nutriente

h OFYLR2 GCsN¥dzZ ¢ S dziAfATFR2 LINY | AyaSNbenz R?2
considerando o percentual de cada componente da férmula, com a soma de todos 0s componentes devendc
ser, obrigatoriamente, igual a cem por cento.

PR

/a2 | a2yl yn2 asSeal A3ddzat | wmnrgE:I &SN EA
ASNJ A3dz2lt | wmnE:éd h araidasSylr tS@Fr Sy O2yaaiR
€ preciso atencdo ao somatorio.

AR
NI ocer

w o

h a42YlF{dsNA2 R2a OZYLJ2)/S)/[]S<§ L2 RS aSNJ 20aSNUI R2 y
Total de Quantidade Centesimal Informado (%)

que é atualizado toda vez que um novo
componente é incluido, excluido ou alterado.

=+ Adicionar Substancia/Nutriente
Para realizar o cadastramento da férmula clique no bl—=

Seré exibida uma modal para a inser¢cdo de cada um dos componentes da formula.
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Substancia/Nutriente

Componente da Formula *

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @

Adidonar Substancia/Nutriente Cancelar

I Y2RIFf G{dzoadGNyOAlI kbdziNASY (iS¢ Ll2aadzhi GGNsa Ol YL

Z\

Componente da Formula *

E um campo para informar qual € o componente utilizado. Clique no g para ser levado a uma

nova modal que permite a busca pelo codigo ou pelo nome do componente. Apés a inser¢do da informagac

desejada cligue no boté®

Selecione o componente

. A tela de resultado sera apresentada:

A Atengdo! Caso o componente ndo conste na lista, clique na opgdo outros.

Cod
Nome
égua
Q, Pesquisar
Cédigo Descrigdo
0 Qutros >
29467 AGUA 3
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Ao clicar no bota ® ao lado do componente desejado a informacgédo sera salva na tela anterior.

Substancia/Nutriente

Componente da Formula

20,467 - AGUA “

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @

Importante! No caso de aditivos e alguns coadjuvantes de tecnologia, a descricdo do componente sempre
estara precedida por seu respectivo numero INS. Portanto, esse componente devera ser o selecionado.

Caso o componente ndo esteja disponivel entre em contato com a equipe da unidade organizacional
NBalLlRyat @St LISt NBIdzZA F NAT Fenz2 R2 LINRPRdzi2 2dz &St
habilitado um novo campo texto que aceita até 230 carees alfanuméricos. Esse campo deve ser utilizado
para informar o componente ndo encontrado.

Substédncia/Nutriente

Compoenente da Formula *

0 - Outros “

Componente da Formula (Outros) *

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @

Ap0s o preenchimento do componente da formula os outros dois campos devem ser preenchidos
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Quantidade Centesimal * ®

h OFYLER davdzr yGARIFIRS /SyiSaAayYlfé S dzy OF YL LI NI
um campo numérico e por representar uma porcentagem, nao deve ser superior ao valor 100.

Fungdo * @

h OF YL daCdzyoeenzzé S dzY OF YL LI NI¥ &St SOA2Yy Il NI Ijdz f
produto.

MNutriente/Fonte de *

DESCRICAD ACOES

Nenhum item foi adicionado.

12 AYASNANI dzy O2YLRySydsS O02Y | TFdzyen2 aLYy3INBRASY
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Substancia/Nutriente

Componente da Formula *

Campo obrigatorio

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @

Ingrediente b 4 ]

Nutriente/Fonte de *

DESCRICAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar item

Adidionar Substdnda/Nutriente Cancelar

Para adicionar um novo item, clique no bo == . Para produtos registrados uma modal
sera exibida para que seja selecionado o item adequadodpattaente / fonte de.

Adicionar Fonte de

Fonte de

Fontede * @

A4

Para inserir a quantidade por porcdo cligue em editar para cada grupo populacional.

t I N} &dzLJ SyYSyidGz2a FLla | AyaSNrenz2z RIF AYTF2NXIF iz N
OF YLI2& daljdzt yYGARFRS LN LR2NbAz2és aSELRYSYOAlfté §
L322 Nen2¢ RS@S &SN LINBSy @ialldRlI LI N} OF Rl ydziNASydS
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Adicionar Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de * @

GRUPO POPULACIONAL INDICADO QUANTIDADE POR PORGAD EXPONENCIAL UNIDADE DE MEDIDA ACOES

Nenhum ftem foi adicionado.

Para inserir a quantidade por porc¢ao clique em editar para cada grupo populacional.

Adicionar Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de * @

cido alfa-linolénico n-3 x

GRUPO POPULACIONAL INDICADO QUANTIDADE POR PORCAO EXPONENCIAL UNIDADE DE MEDIDA ACOES
A partir de 12 meses g r 4

A partir de 3 anos g r 4

Para inserir a quantidade por porcdo clique em editar para cada grupo populacional.

ha OF YLI2& & 3INHzL2 LJ2 Lidzt-pre@rictidg refletindoyoRdaddbs jrekrichidSsina sebdib |
anterior.

t 2RSNY &aSNJ aStSOA2yFR2 YIFAa RS dzY abdziNASyGSkcCz2y
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel pela regulariza¢éo do produto.
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t F NI adzJ SySyidz2a FtAYSyidlINBax OFlaz2 asSal Sao2f KA
OF YL Cdzyen2 &ASNKH2Y bhdziNI & 6! NI® ¢c6 W5/ HRNOKHIMN
alimentares, caso seja escolhida a funcéo "OutrdI{Ab ¢ 6 w5/ HRNnokHAMYyUEé &SNI

9aLISONTAOI ¢ @

Substancia/Nutriente

Componente da Formula =

Campe obrigatdrio

Quantidade Centesimal * @ Fungio * @

QOutras (Art. 6° RDC 243/2018) x |

Funcdo Especifica © @

h OF YL} aCdzyoenz2 9aALISONFAOFE S dzY OF YLR LI N¥ aSst
RDC 243/2018, que aquele componente tem na formula do produto.

Apos preencher as informacoes do componente desejado clique no botéo

i i 3 i 1
. Os componentes inseridos ser&o exibidos na forma de tabela.

Férmula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNGCAO ACOES
AGUA 99,19 Aditivo &S x
ASPARTAME - INS 951 0.81 Aditivo Aromatizante g X

+ Adicionar Substancia/Nutriente

O botédo de acar® permitem a edicdo do componente enquanto o bo.... permite a exclusdo do
componente.
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Rotulagem *
Contem Gluten Nao Contem Gluten
Contém Lactose Nao Contém Lactose

h OFYLR aw2idAg I 38Yé I LINBasSyidl OF YL

¢
w
QX
w»
~—h

Améndoa

Amendoim

Aveia

Avelds

Castanha-de-caju

Castanha-do-brasil ou castanha-do-para
Castanhas

Centeio

Cevada

Crustaceos

Latex natural

Leites de todas as espécies de animais mamiferos
Macaddmias

MNozes

Ovos

Pecas

Peixes

Pinoli

Pistaches

Soja

Trigo
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h OF YL a&a!fSNHsyAO2a¢ S dzy OFYLR y2 ljdat RS@S a8
pode conter/ndo contém um alérgeno.

Lista de ingredientes *

h OFYLR a[AaiGl RS AyaNBRASyidSa¢d S dzy OFYLER GSEI
campo o usuario devera inserir a lista de ingredientes, conforme constara no rétulo do produto, de acordo
com as regras de rotulagem. Cada componente de$eNJ & SLJI NI R2 R2 LINks EAY2 02\
seré disponibilizada posteriormente na Consulta de Produtos.

Fabricantes

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAOD ACOES

Nenhum item foi adicionado

=+ Adiclonar Fabricante Nacional

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

+ Adicionar Fabricante Internacional

A secao para inclusdo dos dados de fabricantes é composta por duas modais

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAQ ACOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar Fabricante Nacional
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Para realizar a insercdo dos dados de um fabricante nacional cligue no botdo

‘ =+ Adicionar Fabricante Nacional
para exibir a modal de escolha da empresa e por quais etapas de

fabricagdo a empresa sera responsavel.

Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *
Fabricante *
UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

t N AYFNRYFNI Foao SdaFLIo6av RS FIFoNROF en? j dzS I

Etapas Fabricacdo *

LA

It

o
!

As etapas possiveis de serem realizadas serdo apresentadas, podendo o usuario selecionar uma ou me

etapas.

Para selecionar a empresa, clique no bc-== . Uma nova modal sera aberta.
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Selecione a empresa nacional

A Ateng3o! Deve-se informar, pelo menos um filtro para executar a Pesquisa

CNPJ

I

Fabricante

A busca pode ser feita utilizando o CNPJ ou a razo social da empresa.

CNPJ

Fabricante

empresa de teste

CNP)J Fabricante UF  Municipio Logradouro
11222333000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA AVENIDA DE TESTE

181

99888777000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA RUA DE TESTE SEM FIM
100

Uma vez que a empresa desejada tenha sido exibida clique no .2 fara selecionda.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior.

MNU - Manual do Usuério
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Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade v

Fabricante *

EMPRESA DE TESTE “

UF Municipio de Fabricagdo
DF BRASILIA
Logradouro

AVENIDA DE TESTE

Clique no botac para que o0 mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade F X

+ Adicionar Fabricante Nacional

O botdo de agd =~ permitem a edi¢do do fabricante enquanto o bot... permite a excluséo.

A dindmica para o preenchimento do fabricante internacional é a mesma, apresentando como diferencial
gue a busca da empresa podera ser feita pelo cédigo Unico ou razéo social do fabricante.

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Caso a empresa nacional ou internacional ndo seja identificada, recomsendacontato com a &rea
responsavel pela regularizacdo para realizacéo do cadastro.
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Novas apresentacdes podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a funcdo de copiar ¢
dados de uma apresentacao ja cadastrada. Essa funcionalidade € habilitada uma vez que exista pelo men
uma apresentacdo cadastrada.

Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @
Sim (e) N&o
12 &SEtSOA2YIFNJ aaAYéX 2 &aAradasSyl KIFIoAfAdGl dzy O YL
padréo para a cépia.

Apresentacao

Selecione A

Ao selecionar a apresentagéo, o sistema copia os dados para o formulario.

Apresentacao

l Selecione V]

Selecione

Apresentacdo 1

ALTERACAO INDTIFICACAO BFEIMENTOS
Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteracdo de notificagéo de alimentos, é necessario acessar a at
RS NI alOdzykKz2a S OfAOFNIy2 0620n2 ab2@2¢ aStSOA2YyL Y

Ao selecionar a notificacdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico a
dziAft AT FTR2 yI y20AFAOFIeA2 AYAOALFE LI NI 1jdzS LI2&aal Y
RS t NPRdziz2¢ yn2 LI2RSN} &aSN) Y2ZRAFAOIRI @

I 3Sadn2 RIA FLINBaASY(GlepSa LIRS aSNI FSAGlL LRN YS
As apresentacfes previamente cadastradas apresentardo a descricdo da apresentacdo concatenada com
GaAaiddzZ cen2é¢ RFE FLINBASYll en2 o I AAbGdzZ en2 RI | LINB A

Ll2aaddzh LISYRsyOAl a3z S dquestcadastrd freci§aldéalgania velrilicaddo pdr fjadeS f
da ANVISA.

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusdo de novas apresentacdes poderd ser feita acionando o —— e

utilizando a mesma l6gica de cadastro da solicitacao inicial. Apds a insercao da apresentacdo a mesma se
exibida sem a informacéo de situacéo da apresentacao.
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‘ + Adiconar Apresertacia ‘
O botdo de aca.® permitem a edicdo da apresentacdo enquanto o bc...opermite a exclusdo da
apresentacao.

Novas apresentacdes também podem ser cadastradas utilizando a funcdo de copiar os dados de um:
apresentacdo ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos um:
apresentacao cadastrada.

Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (e) Nao

12 aStSOA2YIFNI daAyYésr 2 aAaidsSYr KFroAftAdl dzy OF YL
padréo para a cépia.

Apresentacdo

Selecione A

Ao selecionar a apresentagéo, o sistema copia os dados para o formulario.

Apresentacdo

l Selecione V]

Selecione

Apresentacdo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentacdo previamente cadastrada, identificada pela informaca
RS &aAildz en2 RS | LINBadkhy (! badA[2L {&1559! G295w LNeS &£dzf2(dk Nt  y 2
uma dessas apresentacdes seja excluida ndo sera possivel desfazer um pedido de exclusao e, tendo havi
um equivoco, recomendse a exclusdo do rascunho e realizacdo de um novo preenchimento.

As informag6es preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da &pdgtSénvio da
peticéo e confirmacgé&o do protocolo.

ALTERACAO Y IVIDADES OESTABELECIMENTES®/OLVIDOS NBABRICACAO BEIMENTOREGISTRADOS
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Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteragdo de atividades de estabelecimentos envolvidos na
FILONAROF®en2 RS FfEAYSyi(d2ax S ySOSaatNAR2 | O0Saal NI |
21LJen?2 dt ShiAocenz2z xAyOdzZ FREF | t N2POS&aaz2z W 9EA&GSY(S

Ao selecionar o processo a ser alterado, as apresentacdes ativas serao carregadas na tela.

Selecione a(s) apresentacao(des) que tera (4o) estabelecimento(s) excluido(s) clicando ~ 1otéo
Aa clicar ser& exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentacgao.
Apresentacao

Fabricantes

e

Para alterar as etapas de fabricacdo do fabricante desejado, clique no botao c - _gé®msera exibido o
cadastro do fabricante.
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Fabricante Nacional

Armazenamento, Controle de qualidade, Embalagem, Processamento

Armazenamento, Controle de qualidade, Embalagem, Processamento

Clique sob o campo Etapas de fabrica , .

e selecione as etapas desejadas depois clique em atualizar. Apos essa agdo a modal sera fechada. Caso
deseje alterar as etapas de outro fabricante, clique em atualizar para fechar essa modal. As informacde:
preenchidas no formulario serdo atualizagasbanco de dados da ANVISAnenteapdso envio da peticdo

e confirmacgéo do protocolo.

O sistema néo permitird o protocolo se todos as etapas de fabricagdo de um fabricante de uma apresentacac
forem excluidas.

EXCLUSAO OESTABELECIMENTE®®/OLVIDOS NAABRICACAO FEIMENTOREGISTRADOS

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de exclusdo de estabelecimentos envolvidos na fabricacdo de
FfAYSyG2as S ySOSaatNAR2 0SaalNF Fol RS NI aoOdzyK
+AyOdz FRI | tNeOS&a2 Wt 9EA&GSyGS¢d

Ao selecionar o processo a ser alterado, as apresentacdes ativas serdo carregadas na tela.

Selecione a(s) apresentacao(des) que tera (ao) estabelecimento(s) excluido(s) clicando - 1otédo
Aa clicar sera exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentacao.
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Apresentacao

Fabricantes

Para excluir o fabricante desejado clique no botdo de ;- >e depois clique em atualizar. ApGs essa acao
a modal sera fechada. As informacdes preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados d
ANVISAomente apd envio da peti¢cdo e confirmacédo do protocolo.

O sistema néo permitird o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentagéo tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formuléario, o usuario realize a exclusdo de um fabricante ndo desejadc
ndo sera possivel realizar a corre¢cdo do formojadessa forma serd necessario excluir o rascunho e
recomecar a solicitagdo.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de exclusdo de estabelecimentos envolvidos na fabricacdo de
FfAYSyG2az S ySOSaatNAR2 0Saal NI ol RS NI &aoOdzyK
+AyOdz FRI | tNR2OS&a2 W 9EA&GSYyi(Séd

Ao selecionar o processo a ser alterado, as apresentacdes ativas serdo carregadas na tela.

Selecione a(s) apresentacao(des) que tera (ao) estabelecimento(s) excluido(s) clicando .=~ 1otédo
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Aa clicar ser& exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentacgéo.

Apresentacao

Fabricantes

Para excluir o fabricante desejado clique no botdo de ;- >e depois clique em atualizar. ApGs essa acao
a modal sera fechada. As informacdes preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados d
ANVISAomente apd envio da peti¢cdo e confirmacédo do protocolo.

O sistema néo permitird o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentagéo tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formuléario, o usuario realize a exclusdo de um fabricante ndo desejadc
ndo sera possivel realizar a corre¢cdo do formojadessa forma serd necessario excluir o rascunho e
recomecar a solicitagdo.

ExcLUSAO OMARCA DALIMENTOREGISTRADOS
Para iniciar a solicitagdo de um pedido de exclusdo de marca de alimentos, € necessério acessar a aba
NI 4a0dzyK2a S OfAOFNJy2 0620n2 ab2@2¢ aStSOA2YIl yR2

Ao selecionar o processo a ser alterado, as marcas aprovadas serao carregadas na tela.
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Para excluir a marca desejada, cliqgue no botéo de °," 0As informacdes preenchidas no formulario serdo
atualizadas no banco de dados da AN\8@Aente apo envio da peticédo e confirmacéo do protocolo.

O sistema nao permitirA o protocolo se todas as marcas tenham sido excluidas. Caso, durante
preenchimento do formulario, o usuario realize a exclusdo de uma marca nao desejada ndo sera possive
realizar a correcdo do formulario, dessa forma sera neciess&cluir o rascunho e recomecar a solicitagao.
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MANIFESTAGCAO INTERESSEREATIVACAO BFRODUTO

Uma vez a cada cinco an@s empresas deverdo manifestar seu interesse na manutencao dos produtos
notificados. A periodicidade € definidgpartir da data da publicacdo da norneando da data da notificacédo

do produto.

b2 LISNN2R2 LI N} | YIYyAFSadloen2 R2 AyiSNBaasS asSNg
Y2UATFTAOlI en2¢ 1jdzS RSOSNY &SN FOSaalR2 LStF ol RS
I 2LJen2 at SiAcen2 LYAOALFTf o

b2 FT2NXdzZ t NA2 aSN} SEAOARF | a4Scen2 adal ydziSycen2 R

Serdo exibidos todos os produtos notificados da empresa que estafjmrs e que ndo tenham tido
manifestacao de interesse para o period® usuario devera selecionar um ou mais produtos para os quais
deseja manifestar interesse de manutengéo de notificagéo.

A manifestagdo do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislagdo. Casa
durante esse periodo a empresa identifique que ndo selecionou um produto para o qual gostaria de realizar
a manifestacao de interesse sera possivel raalimn novo peticionamento incluindo o produto desejado. O
sistema permite que sejam feitas quantas solicitagfes a empresa desejar desde que ainda existam produto
ativos e que ndo tenham tido manifestacéo de interesse

Caso o protocolo de manifestagédo de interesse tenha ocorrido dentro do prazo regulamentar o vencimento
da regularizacdo do produto sera atualizado automaticamente podendo a informacao ser verificada na
consulta externa da ANVISA na consulta de alimentos.

Produtos que nédo tenham tido a manifestacdo de interesse no prazo regulamentar ndo terdo o prazo de
vencimento da regularizacdo atualizado e saré@ivadosautomaticamente ap0s seu vencimento.

/I az | SYLINEB A | RSasSa2S NBFGADEFN LINPRdzi2za &SNk R
LINP Rdzli2¢ [jdzS RSOSSN} &aSNJIFOSaalR2 LIStlF Fol RS NI 3
21LJen?2 at StiAcen2 @Ay OdzZ | RINo formutirio deving sBrSrserido o dlimerS &oA & (
processo do produto para o qual se deseja realizar a reativédcé®ativacdo sO ocorrera caso o produto
tenha sido inativado por auséncia de manifestacao.
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FORMULARIOS DRUTORIZACAO DHENCIONAMENTE8CADASTRO DALIMENTOS
CoNCESSAO BYFE/AE

Cdzy OA2y It ARFRS RAALRYNGSt FLISylFa LI NI LINROSaaza
Para iniciar a solicitacdo de um novo pedido de Autorizac&o de Funcionamento (AFE) ou Autorizagcdo Espec
0!/!90vx S ySOSaatNrxR2 | O0SaalFNF Fol RS NIalOdzykKz2a ¢
LYAOALTf ¢

Rascunho

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

b2 FT2NXNdzZ t NA2 RAALRYAOATAT I R2T OftAljdzS yI  af dzLJ €
cédigo do assunto desejado. Os assuntos de peticdo e suas informacdes pertinentes estdo disponiveis r
Consulta de Assuntos

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
v
Caédigo Descricao
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descri¢do
702 Empresas AFE - CONCESSAO - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR (SOME -

NTE MATRIZ)

O formulario verificara se o CNPJ solicitante jA& possui AFE ou AE vigente compativel com o assun

aSt SOA2YyI R2® LRSYUGAFTAOFIYR2 dzYl ! C9 2dz !9 @t fARI:

autorizagdo vigente para o tipo de produto que esendo peticionado. Caso o peticionamento seja
Pagina05/263
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concluida, a peticdo seré indeferida. Caso a empresa deseje ampliar as atividades, devera peticionar
' YL Al en2 RS FTGAGARFRSa O02Y2 Ut SGAenz2 GAyOdz | RI

b2 F2N¥dzZ t NA2 | aS3dzANJ &SN SEAOGARF | aScen2 451 R

Xyz SIA

Rua sem nome, Brasilia, Distrito Federal

Nessa secdo, serdo exibidas as informagfes de razdo social e endereco tal qual registradas junto & Rece
Federal do Brasil (RFB). Esses dados ndo podem ser modificados e sdo atualizados a cada 3 dias.

bl 48Scen2 4aLYTF2NXIoepSa LINI /2yild2 O02Y F 9YLINBaAL

‘ + Adicionar ‘
Para adicionar, clique e.-

tabela.

Os enderecos eletrénicos serdo disponibilizados na forma de

O botdo de acd = permitem a edicdo endereco eletrénico enquanto o ba...permite a excluséo do
endereco eletrdnico.
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Endereco Eletronico (E-mail Visualizado Com Frequéncia)

Il aScen2 a!'idAGARFIRS S [/t aasS tNBGSYRAREFEé &SN} dz
pretentende obter em sua AFE/AE. O sistema exibira somente as atividades e classes relacionadas ao cédi

de assunto selecionado. Caso exista umeiddde ou classe obrigatéria para o assunto, ela ja vira pre
preenchida.

Atividade e Classe Pretendida (@

Dispensacdo de medicamentos ndo sujeitos ao controle especial *

. Sim Nao
Comércio *
Sim Néo

. &) Sim .. . R
Uma vez que for selecionada a opg. - para uma atividade, o sistema habilitara as classes
relacionadas aquela atividade para selegéo.

Atividade e Classe Pretendida (2

Dispensacao de medicamentos nao sujeitos ao controle especial *

Sim Nao

Comércio *

e Sim Nao

Alimentos permitidos
Cosmeéticos
Perfumes

Produtos de Higiene

Produtos para saude (dispositivos médicos)

bl aSen2 awSalLlRyat @dSAa LISt 9YLINBal ¢ asSNt vy
vinculados a autorizacéo.

(s}
O
(p))
QX
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Responsavel Legal *

Responsivers *
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—e e

123.458.783-01 - José Mariz dos Santos

Associar novo responsdvel {(CPF)

Responsavel Téanico *

Resporsavels *

+ Niconar Yodos

123.456.789-01 - José Maria dos Santos
105.876.542-21 - Maria Jos2 dos Santos

©

o0

Sera disponibilizado um bloco de informacdes referentes ao responsavel legal ou técnico, com duas coluna
onde estdo descritos usuarios com respectivos nomes e CPF (o dado de CPF e os sobrenomes foram oculta
nas imagens para preservar os dados das @essadastradas no sistema).

) |

00000000

(-} AnLNIS
o ALEZZANCHA
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A coluna dalireita, marcada em azul, indica os usuarios que seréo cadastrados como responséavel legal oL
técnico da empresa apds o envio da solicitacao.

A coluna deesquerda marcada em vermelho, indica todos os usuarios que podem ser cadastrados como
responsaveis legal ou técnico.

A inclusédo de um usuario € feita clicando na ;@tjque se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
daesquerda marcada em vermelho. Automaticamente 0 nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, j3edeetiralo da tabela de usuarios que serao

incluidos clicando na se @ que se encontra ao lado do nome do usuario na tabeldickatia, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabelasdaerda marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitacdo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam 0S responsav

A insercdo de um novo usuario na tabeladiteeita, marcada em azul, também pode ser feita por meio da
AYyaSNen2 R2 /tC R2 dzada NA2 y2 OF YLER d&a! aa20AF N y2

Associar novo responsavel (CPF)

/&2 2 dzidd NA2 FAYRI yn2 (SyKlI RIR2
arai

Ol RPRNENI R 2
SYGNIyR2Z FI @2N I O0Saal NJ 2a S - RIF &

- & 0 NP
Nesse caso, sera necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVI!

I 382 a580f I Nl eAz2éd S RAALRYAOATATIRI a2YS8yids v
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Xvz SVA

XOCOCCOUYYYY-DD

Ao clicar no checkbox

Declaro que sou o responsavel técnico efou legal e li e concordo com os termos e condicdes

8 L]

0 usuério declara atender o disposto na RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise me
célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaragdo como anexo.

Importante! Se quem estiver peticionando nao for o responsavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracéo eletrénico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responséavel técnico ou legal da esapre
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GERACAO DEADASTRO DELIMENTOS

Cdzy OA2y It ARFRS RAALIRYNGSt | LiBlynentos 19 NI LINR OSaaza
Para iniciar a solicitacdo de um novo pedidoGiracdo de cadastro de Aliment@snecessario acessar a
ol RS N} alOdzykKz2a S OfAOINIy2 020n2 ab2@2¢63 aSt SC

Rascunho

Bl Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

b2 F2NNdzt NA2 RAALRYAOAfATIR2XY Of AljdzS yI  af dzLd €
codigo do assunto desejado. Os assuntos de peticdo e suas informacdes pertinentes estdo disponiveis r
Consulta de Assuntos

Selecione 0 assunto

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descricdo

1192 Aliment netar cadastro de alimentos >

O formulario verificara se o CNPJ solicitantpgdsuicadastro de Alimentoddentificando cadastro valido
&SN} SEAOGARE | aS8S3dAyidGS AyF2N¥Ion2Y 4! SYLNBal
esta sendo peticionado. Caso o peticionamento seja concluida, a peticdo sera indeferida

b2 F2N¥dzZ t NA2 | aS3dzAN) &SN SEAGARI | aScen2 451 R
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Xyz S/A

Rua sem nome, Brasilia, Distrito Federal

Nessa secdo, serdo exibidas as informacdes de razdo social e endereco tal qual registradas junto a Rece
Federal do Brasil (RFB). Esses dados ndo podem ser modificados e sdo atualizados a cada 3 dias.

bl &Scen2 ALYTF2NXNIcepSa LINY /2yiGFG2 02Y I 9YLINBal

‘ + Adicionar ‘
Para adicionar, clique e.-

tabela.

Os enderecos eletrénicos serdo disponibilizados na forma de

hnp X

O botdo de acd_© permitem a edicdo endereco eletrénico enquanto o ba...permite a exclusdo do
endereco eletrénico.
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Endereco Eletronico (E-mail Visualizado Com Frequéncia)

I aSked2PNXRI RS S /¢
pretentende obter no seu cadastro. O sistema exibird somente as atividades e classes relaconadas
cadastro de AlimentosCasoexista uma atividade ou classe obrigatoria para o assunto, ela ja vira pre

preenchida.

. L]
Uma vez que for selecionada a op¢
relacionadas aquela atividade para selecéo.

aas

t NBGSYRARI €

Atividade e Classe Pretendida (@)

Armazenar *

Sim Nao
BENEFICIAR

Sim Nao
Comercio *

Sim Na&o
Dispensar

Sim Nao
Embalar *

Sim Nao

a SN

dzi A € AT |

para uma atividade, o sistema habilitara as classes
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Atividade e Classe Pretendida (@

Armazenar "
e Sim Nao
Alimento
BENEFICIAR *
e Sim Nao
Alimento
Comeércio *
Sim N&o
Dispensar *
Sim Nao

bl &aScen2 awSalLlRyat dSia
vinculadosao cadastro

LISt |

9YLINBAal X¢

a SN
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Responsdveis pela Empresa

Responsavel Legal *

Responsivers *

de Vigilancia Sanitaria

MNU - Manual do Usuério

—e e

123.458.783-01 - José Mariz dos Santos

Associar novo responsdvel {(CPF)

Responsavel Téanico *

Resporsavels *

+ Niconar Yodos

123.456.789-01 - José Maria dos Santos
105.876.542-21 - Maria Jos2 dos Santos

©

o0

Sera disponibilizado um bloco de informacdes referentes ao responsavel legal ou técnico, com duas coluna
onde estdo descritos usuarios com respectivos nomes e CPF (o dado de CPF e os sobrenomes foram oculta
nas imagens para preservar os dados das @essadastradas no sistema).

) |
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A coluna dalireita, marcada em azul, indica os usuarios que seréo cadastrados como responséavel legal oL
técnico da empresa apds o envio da solicitacao.

A coluna deesquerda marcada em vermelho, indica todos os usuarios que podem ser cadastrados como
responsaveis legal ou técnico.

A inclusédo de um usuario € feita clicando na ;@mue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
daesquerda marcada em vermelho. Automaticamente 0 nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, j3edeetiralo da tabela de usuarios que serao

incluidos clicando na se @ que se encontra ao lado do nome do usuario na tabeldickatia, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabelasdaerda marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitacdo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam 0S responsav

A insercdo de um novo usuario na tabeladiteeita, marcada em azul, também pode ser feita por meio da
AYyaSNen2 R2 /tC R2 dzada NA2 y2 OF YLER d&a! aa20AF N y2

Associar novo responsavel (CPF)

/a2 2 dzida NA2 FAYRF yA2 GS8SyKI RIR2a OF RPRMENI R?2
SYGiNIyR2T FIP2NI F OS54 N 24 &A4&d SR A

Nesse caso, sera necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVI!
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ALTERACAO [ERIDERECO PARM-E/AE
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Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacéo pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionan®entRS 9 YLINB &l &> &/ 2y adz G NJ 9
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho

N* do Processo Cadastro

Atreidaces / Classes

Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)

Impresa Solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicho ¢ Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Impresa Solicitants Uinhas de Certificacio Vigentes Oata de Publicacho Vencimento do Certificado

Selecione 0 assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracdo de endereco ou alteracao d
razdo social. A lista de cédigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Sera disponibilizado o bloco de informacgbes referentes ao endereco conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e ao endereco conforme consta na base de dados da Receita Federal.

A informacéo da Receita Federal € atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulério a informaca

i A nformacao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.
da data da dltima atualizacio. L. formacao disponibilizada pela eita Federal em 1C 2022
Caso exista divergéncia entre a informacao exibida no formulario e a base de dados da Receita Feder:
observe a data da Ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contat

com a area responsavel para que seja averiguadaao do problema encontrado.
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Campo AFES/AEs Ativ&sra exibidocasoa empresa selecionada tenha outros processos com AFES/AEs
ativas.

Inicialmente o usuério sera questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizacde
ativas.

/&2 2 dzadzad NA2 &St SOA2yS | 2LJen2 abnz2é &aSNI SEAG
gue a ndo submissao para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitagéo.

Declaro que estou ciente que a ndo submissdo para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacao.

Nesse fluxo a marcacdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcagdo impedira o peticionamento da
solicitacao.

/| a2 2 dzadad NA2 &aStSOA2yS || 2LJen2 G{AYé &SN} RAAL
as autorizacoes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

Caso uma autorizacéo ativa ndo seja exibida ou uma autorizagéo inativa seja exibida, favor entrar em contat
com a area responsavel pela autorizagdo para que a equipe da Anvisa possa avaliar o ocorrido.

Clique na opg¢éo editar na coluna de agbes

]

Seréa exibida uma nova modal para a selecdo do assunto, clicando r“; gue sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitacédo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas |

Autorizacdo Processo
AD0ODOBS 253510163030206
] . f
Assunto
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N® ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema s6 exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracdo de razé
social, o sistema so6 exibird assuntos de alteralgficazdo social na modal.

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v
Servico
v
Caodigo Descricdo
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do >

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacao e osdteetkligpara
gue seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autarizacdo Processo
ADDDDSS 253510163030206
Assunto *

INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por mudanga do ENDERECO DA SEDE “

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
38601 MEDIA - GRUPO IV $ 1.600,00
N®  ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS  ACOES
1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido Sim

Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

. e Ndo
(TFVS). mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica

Relatorio de inspec¢ao ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
3  técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local co Nao
mpetente ou licenca sanitaria vigente com os dados atualizados

Depois de anexar os documentos solicitados clique em conf m

A interface sera atualizada exibindo o assunto escolhido, seu fato gerador e a taxa associada.

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no ico.". .editar

Continue preenchendo os assuntos para cada um dos processos, sempre observando a necessidade ¢
escolher o assunto mais adequado para cada tipo de autorizacao que sera atualizada.

ApOs preencher as informacdes referentes a todos os processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, 0 usu:
RSHSNI LINBSYOKSNI 2 OKSO102E NBFSNBYGS || OAadadt
AYF2NXYIFoepSa an2 fSANIGAYII RENI! OSEYRAA A RS 3 dafd dellJd
RS TGS o K2Nl & SYyiNB 2 LINRG202ft2 LINAYOALIE S 2 N

ApOs o preenchimento da se¢do AFES/AEs ativas, 0 usudrio deverd inserir os documentos relacionados ¢
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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. > Enviar L . . .
Ao clicar em enV|e- 0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitacdo que
deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengdol Antes de confirmar o envio & necessario visualizar todos 0s anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacoes.

N* ltem Anexos Visualizado

1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido 1.pdf Nao
Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali

2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi

nento da Unido (GRU) especifica

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

w

zados
l'LIsa  GAradza t Al en2 RS (2R2a& 2& | NljdzA @2& 2 dzadz N

/a2 2 aaz2yYlFisNAR2¢é RIFa a2t A0AGloepSa | LINBaSyasS dzy
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizacao.

/a2 2 daz2yYldsNA2¢é RIFA a2t AO0AGlepSa | LINBASYOS dzy
pagamento.
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Peticao aguardando pagamento

Favorecido: 11.111.111/0001-91 - UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Assunto: 7006 - INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial

por mudanca na RAZAO SOCIAL

NUmero de Trans 43792022
acdo:

& Selecionar Pagamento

Ao clicar em selecionar pagamento sera possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

h 02tSG2 I aSNJ ISNIYR2 FLINBaASYGlF N dzY Y2RStf2 RATS
a taxa de todas as alteracdes que serdo solicitadas.

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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RS 24 S

%10 RECEEER ESTE TITULD AFOS 4 DATA DE VENCIMEXTD

ATEXCLO:
ESTA GLIA K FESSO4AL E INTRAMSFERIVEL. O USD IREEGULAR FODE CALSAR & X120
MENTIFICATAD OO SEL FAGAMENTOD

Ndmara da Traeaagia: 37821011

E Caverna Fodeal - Gaiz dz Recelhizmenio da Usida - SALU - Cobmanga.

THIEGEY WHENHITD XH FINKHITWFRMYY NE NWEKLD [CHIFIG
VITORIA - £S5 - 7201128

Sacaden A b

b2 o02fS8Sid2 3ISNIR2T 2 OlIYLR a4aCl(i206a0 DSNIR2NbBSavé

B
B
B

guantas peticdes foram criadas com cada fato geradoif 2(z) Geradar(es): 3034 (2), 38601 (3)

O boleto apresentara uma segunda pagina no qual é possivel observar os dados referentes a guia multipl
(box vermelho), da solicitacdo referente ao processo para o qual o formulario do solicita foi iniciado (box
verde) e das solicitacdes dos processosregfees a outras AFES/AEs ativas (box azul).
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|| Guia Pai

I‘ Ordem | Transagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do preduto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de

1 ADDDOBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00

mudanca na RAZAQ SOCIAL

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de

2 1152671 | 25351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00

RAZAD SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

3 1152685 | 25351025383201996 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4059 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

4 1367254 | 99999993999999995 | (Akeracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADQORA do produto sujeito a 4062 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

8 3999999 | 99999995959999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4064 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -

] 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

O boleto diz respeito a todas as solicitagbes e caso seja feito pagamento em valor menor do que ©
estabelecido no boletoenhuma solicitagdo sera protocolizada.

Devido a diferencas no processamento das guias é esperado quintemalo de até 3 horas entre a
protocolizacdo da guia pai e a protocolizagéo da(s) guia(s) filha(s).

ApOs o protocolo, sera(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia maltipla. Tambeén
sera disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagédo para cada peticéo criada.

O extrato da peticdo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢cdes anteriores para entender com acess:
essa funcionalidade), pode apresentar a informacgéo da raz&o social ou endereco que constava na Anvisa €
raz&o social ou endereco que constava padRa Federal no momento da solicitacdo pelo usuério além da
data da atualizacdo da informacéo junto a Receita Federal.

Exemplo das informag8es constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta
na Anvisa:

VITORIA-ES, SIATRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes sdo
atualizadas a cada 3 dias.

Endereco Conforme Consta
na Receita Federal:

ASANORTE-DF, 70836900, BRASIL

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Razdo Social.
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Razao Social Conforme
Consta na Anvisa:

UHIEQKX WHMNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacao disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o

atualizadas a cada 3 dias.

Razdao Social Conforme
Consta na Receita Federal:

UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)
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Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacéo pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionan®entRS 9 YLINB &l &> &/ 2y adz G NJ 9
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho

N* do Processo Cadastro

Atreidaces / Classes

Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)

Impresa Solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicho ¢ Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Impresa Solicitants Uinhas de Certificacio Vigentes Oata de Publicacho Vencimento do Certificado

Selecione 0 assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracdo de endereco ou alteracao d
razdo social. A lista de cédigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Sera disponibilizado o bloco de informagfes referentes a razdo social conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e a razdo social conforme consta na base de dados da Receita Federal.

A informacéo da Receita Federal € atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formuléario a informaca

- o nformacdo disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.
da data da dltima atualizacio. L. formacao disponibilizada pela eita Federal em 1C 2022
Caso exista divergéncia entre a informacao exibida no formulario e a base de dados da Receita Federa
observe a data da Ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contat

com a area responsavel para que seja averig@adaao do problema encontrado.
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Campo AFES/AEs Ativ&era exibido caso a empresa selecionada tenha outros processos com AFES/AE:
ativas.

Inicialmente o usuério sera questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizacde
ativas.

/&2 2 dzadzad NA2 &St SOA2yS | 2LJen2 abnz2é &aSNI SEAG
gue a ndo submissao para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitagéo.

Declaro que estou ciente que a ndo submissdo para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacao.

Nesse fluxo a marcacdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcagdo impedira o peticionamento da
solicitacao.

/| a2 2 dzadad NA2 &aStSOA2yS || 2LJen2 G{AYé &SN} RAAL
as autorizacoes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

Caso uma autorizacéo ativa ndo seja exibida ou uma autorizagéo inativa seja exibida, favor entrar em contat
com a area responsavel pela autorizagdo para que a equipe da Anvisa possa avaliar o ocorrido.

Clique na opg¢éo editar na coluna de agbes

]

Seréa exibida uma nova modal para a selecdo do assunto, clicando r“; gue sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitacédo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas |

Autorizacdo Processo
AD0ODOBS 253510163030206
] . f
Assunto
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N® ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema s6 exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracdo de razé
social, o sistema so6 exibird assuntos de alteralgficazdo social na modal.

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v
Servico
v
Caodigo Descricdo
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do >

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacao e osdteetkligpara
gue seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autarizacdo Processo
ADDDDSS 253510163030206
Assunto *

INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por mudanga do ENDERECO DA SEDE “

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
38601 MEDIA - GRUPO IV $ 1.600,00
N®  ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS  ACOES
1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido Sim

Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

. e Ndo
(TFVS). mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica

Relatorio de inspec¢ao ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
3  técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local co Nao
mpetente ou licenca sanitaria vigente com os dados atualizados

Depois de anexar os documentos solicitados clique em conf m

A interface sera atualizada exibindo o assunto escolhido, seu fato gerador e a taxa associada.

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no ico.". .editar

Continue preenchendo os assuntos para cada um dos processos, sempre observando a necessidade ¢
escolher o assunto mais adequado para cada tipo de autorizacao que sera atualizada.

ApOs preencher as informacdes referentes a todos os processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, 0 usu:
RSHSNI LINBSYOKSNI 2 OKSO102E NBFSNBYGS || OAadadt
AYF2NXYIFoepSa an2 fSANIGAYII RENI! OSEYRAA A RS 3 dafd dellJd
RS TGS o K2Nl & SYyiNB 2 LINRG202ft2 LINAYOALIE S 2 N

ApOs o preenchimento da se¢do AFES/AEs ativas, 0 usudrio deverd inserir os documentos relacionados ¢
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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. > Enviar L . . .
Ao clicar em enV|e- 0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitacdo que
deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengdol Antes de confirmar o envio & necessario visualizar todos 0s anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacoes.

N* ltem Anexos Visualizado

1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido 1.pdf Nao
Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali

2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi

nento da Unido (GRU) especifica

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

w

zados
l'LIsa  GAradza t Al en2 RS (2R2a& 2& | NljdzA @2& 2 dzadz N

/a2 2 aaz2yYlFisNAR2¢é RIFa a2t A0AGloepSa | LINBaSyasS dzy
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizacao.

/a2 2 daz2yYldsNA2¢é RIFA a2t AO0AGlepSa | LINBASYOS dzy
pagamento.
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Peticao aguardando pagamento

Favorecido: 11.111.111/0001-91 - UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Assunto: 7006 - INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial

por mudanca na RAZAO SOCIAL

NUmero de Trans 43792022
acdo:

& Selecionar Pagamento

Ao clicar em selecionar pagamento sera possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

h 02tSG2 I aSNJ ISNIYR2 FLINBaASYGlF N dzY Y2RStf2 RATS
a taxa de todas as alteracdes que serdo solicitadas.

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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W (s Refimime i
Viakor dn. Tasw & 24 En00|
Mo o Ravio Socild Frderogn Fone Tass Complornonir
THIEQRX WHSHIWD ¥H FINKHULMTHEMAY ¥H MWL (THIFLY) Vior Ml
e Wl
fumacinm Mulla
CMFLVCPE: T L0211 Deconies Mulia
s s Civs: Xarereal ot ks G R 24 Ei0)
rarugics
Lugm:pu:u]::dm:hv:l.ﬂuu:.—rgd:po&:m dezize putraa impls icagin do rocalhs O valarcy crebidea balziz
de g Cama sarrzipend um{uﬂmﬂnhpﬂ:dmm,pﬂrﬂ.mn:::hﬂlﬂmdﬂ cenfoemza
BDC DG
Forie: METHA - GRLIPC TV Claxs
Whlidk Sipnen i
2034 [ 2], 3R
[
Ndrmaras da Traraagia: 57320822 D00 40 D000 3 G4 D558 <57R2.A221TE 1 SLACEOLCSS IR

VAlE pOEMImIE Cofm Juem dokgio bancirtn

BANCO DO _ .
BRASIL 0n1-9 0019000009 02041055002 43792 022170 1 1060002480000

Fagival s gualymir Bamcs 1% o ecimanss

ANVISA - Apincia Xackeal de Vigilincia Sandciada

Taa ok [Bacumenin K" da I

RS 24 S

%10 RECEEER ESTE TITULD AFOS 4 DATA DE VENCIMEXTD

ATEXCLO:
ESTA GLIA K FESSO4AL E INTRAMSFERIVEL. O USD IREEGULAR FODE CALSAR & X120
MENTIFICATAD OO SEL FAGAMENTOD

Ndmara da Traeaagia: 37821011

E Caverna Fodeal - Gaiz dz Recelhizmenio da Usida - SALU - Cobmanga.

THIEGEY WHENHITD XH FINKHITWFRMYY NE NWEKLD [CHIFIG
VITORIA - £S5 - 7201128

Sacaden A b

b2 o02fS8Sid2 3ISNIR2T 2 OlIYLR a4aCl(i206a0 DSNIR2NbBSavé

B
B
B

guantas peticdes foram criadas com cada fato geradoif 2(z) Geradar(es): 3034 (2), 38601 (3)

O boleto apresentara uma segunda pagina no qual é possivel observar os dados referentes a guia multipl
(box vermelho), da solicitacdo referente ao processo para o qual o formulario do solicita foi iniciado (box
verde) e das solicitacdes dos processosregfees a outras AFES/AEs ativas (box azul).
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|| Guia Pai

I‘ Ordem | Transagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do preduto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de

1 ADDDOBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00

mudanca na RAZAQ SOCIAL

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de

2 1152671 | 25351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00

RAZAD SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

3 1152685 | 25351025383201996 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4059 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

4 1367254 | 99999993999999995 | (Akeracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADQORA do produto sujeito a 4062 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

8 3999999 | 99999995959999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4064 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -

] 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

O boleto diz respeito a todas as solicitagbes e caso seja feito pagamento em valor menor do que ©
estabelecido no boletoenhuma solicitagdo sera protocolizada.

Devido a diferencas no processamento das guias é esperado quintemalo de até 3 horas entre a
protocolizacdo da guia pai e a protocolizagéo da(s) guia(s) filha(s).

ApOs o protocolo, sera(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia maltipla. Tambeén
sera disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagédo para cada peticéo criada.

O extrato da peticdo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢cdes anteriores para entender com acess:
essa funcionalidade), pode apresentar a informacgéo da raz&o social ou endereco que constava na Anvisa €
raz&o social ou endereco que constava padRa Federal no momento da solicitacdo pelo usuério além da
data da atualizacdo da informacéo junto a Receita Federal.

Exemplo das informag8es constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta
na Anvisa:

VITORIA-ES, SIATRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes sdo
atualizadas a cada 3 dias.

Endereco Conforme Consta
na Receita Federal:

ASANORTE-DF, 70836900, BRASIL

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Razdo Social.
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Razao Social Conforme
Consta na Anvisa:

UHIEQKX WHMNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacao disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o

atualizadas a cada 3 dias.

Razdao Social Conforme
Consta na Receita Federal:

UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)
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ALTERACAO RESPONSAVEEGAL IRESPONSAVHECNICO PARNFE/AE
Cdzy OA2y Ll f ARIRS RAALIRYNODEhprebakI®y I & LI NI} LISGAcepSa F

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso nao saiba qualimnero doprocesso vinculado a AFE que deseja alieisga informacao pode

ser obtica por meio da consulta dEuncionamento de Empresas,/ 2 y & dzf ( | NJ 9 Ydishdgisel b |
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

Endereco Completo C;d;d;J\;F.

Responsavel Tn;mro Responsavel Legal
3 {0 Cada

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

N* do Processo Cadastro

sedicamens

Atividades / Classes

Dispensar

Manipular

Selecion® assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracéo de responsavel legal ou alteracac
de responsével técnico

Apo6s a escolhaera disponibilizado um bloco de informac6es referentes ao responsavel legal ou técnico, a
depender do assunto escolhido.
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2090000 0CO0CO0CO

No primeiro campgpo sistema informara para qual AFE a solicitacdo alersiinformacdes de responsavel
legal ou responsével técnico. No caso exeng#oa a AFE 6074603

dentificacdo da Autorizacdo

6074603 - AFE

No segundo campo temos duas colur@agle estdo descritos usuarios com respectivos nomes e CPF (o dado
de CPF e os sobrenomes foram ocultados nas imagens para preservar os dados das pessoas cadastradas
sistema).

=] t
o

..OOOOOH

A coluna dalireita, marcada em azul, indica os usuarios gagioatualizadoscomo responsaveis legal ou
técnico (a depender do assunto escolhido) da empresa ap0s o envio da solidtagidiemento em que o
assunto é selecionado, a coluna da direita contera os usuarios que estdo atualmente cadastrados comc
responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido) para a AFE selecionada. Essa informac
também é verificavel na conkia de Funcionamento de Empresa, conforme informado anteriormente.

A coluna deesquerda marcada em vermelho, indica todos os usuarios que podem ser cadastrados como
responsaveis legal ou técnico (a depender do assunto escolhido).

A inclusdo de um usuario é feita clicando na '_@_mue se encontra ao lado do nome do usuario na tabela
daesquerda marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuério sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

A exclusdo de um usuério é feita clicando na .{?-que se encontra ao lado do nome do usuario na tabela
dadireita, marcada em azul. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabslaudada
marcada em vermelho.
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Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, {sedeetirdlo da tabela de usuarios que serao

incluidos clicando na se @ que se encontra ao lado do nome do usuério na tabeldicaia, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuério serd transferido para a tabelasdaerda marcada em
vermelho.

No exemplo dadpapés o envio da solicitacAdos usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriamowss
responsaveis

A insercdo de um novo usuario na tabeladdaita, marcada enazul é feita por meio da inser¢do do CPF do
dzadzt NA2 y2 OFYLR a! a3a20AFN y202 NBaLRyat @St o/t C

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o0 usuario ainda nédo tenha dados cadastradds]r NS OSNY | aS3dz yarF nasSy a
SYGNIyR2Z FIL@2N I O0Saal N 2a aradSylra RS OFRFaidNp

Nesse cas®era necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVIS/

ApGs o preenchimento dessa etgpausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realiza¢@o do protocolo.

Apbés o protocolo serd enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) é(s&o) o(s)
representante(s) da empresa apos a realizagéo da peticao

L ANVISA

Petiticnamaenns Eletrénics

rarscaTes & stwacha do Hewpoonsvel Lagal de sroprees zans

NOME cP¥
}

P

O extratoda peticaodisponibilizado na aba de processos (ver se¢fes anteriores para entender com acessar
essa funcionalidadeapresenta a informacado dos representantes anteriores a solicitacédo e ap0s a efetivacao
da solicitacao.
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Responsaveis Anteriores
CPF Nome
Responsaveis Atualizados
CPF Nome
ADEMIR
ALESSANDRA

AMPLIACAO DATIVIDADE DAUTORIZACAO [EEPRESA

CdzyOA 2yl f ARIRS RAALIRYNODSEmhprebakd®y I & LI NI} LISGAcepSa F
Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja a#tegaindo as etapas descritas nesse
manual. Caso nado saiba qualiamero doprocesso vinculado a AFE que deseja altessa informacao pode

ser obtica por meio da consulta dEuncionamento de Empresas,/ 2 y & dzf ( | NJ 9 Ydishdgisel b |
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

D i3 Empresa Nacional
Razio Social CNPJ
EMPRESA DE TESTELTDA (VSO 1111 111/0001-5
Nome Fantasia
EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO1
Endereco na Internet SAC
wawavisagovhr a2
Endereco Completo Cidade/UF
SIA Trecho S arsa sspetia Asa Norte CEP 75 012.20 VITORIAES

Responsavel Tecnico Responsavel Legal

CAFURA RA

Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo
1367254 191 v 2004 | At |
N" do Processo Cadastro

| - Medicamenso

Atividades / Classes
Dispensar

* INSUMOS FATMACSUTIC

¢ Medicament
Manipular

* |NSUMOS FarMaCSuTicos

Selecione assunto correspondente & ampliacao de atividade
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Apo6s a escolhasera disponibilizado um bloco de informacdes refereatéAtividade a seiincluid& ® h
formulario exibird quais as atividades passiveis solicitadas de acordo com AFE concedida no process
escolhido.

Observe que néo sepossivel solicitar a ampliacdo devidadeparaumaautorizagdacasotodas aslasses
possiveis ja esfjamautorizadas.

I &dSoen2 a5SOfF NI ernz2é S RA altedaciodeound AFE deRarmagia etBogdalis Y

Ao clicar no checkbox

Declaro que sou o responsavel técnico efou legal e li e concordo com os termos e condigbes
0 usuério declara atender o disposto na RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise me

célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaracdo como anexo.
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Importante! S quem estiver peticionando néo for o responséavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracéo eletrénico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsavel técnico ou legal da esapre

Apbs o preenchimento dessa etgpausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secbes
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.

AMPLIACAO DELASSE DAUTORIZAGAO [EEPRESA
Cdzy OA2yl f ARI RS RAALIRYNODEhprebakI®y I & LI NI} LISGAcepSa F

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso nédo saiba qualiamero doprocesso vinculado a AFE que deseja aliessa informacédo pode

ser obtica por meio da consulta dEuncionamento de Empresas,/ 2 y & dzf ( | NJ 9 Ydishdgisel b |
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ
Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

Endereco Completo Cidade/UF

Responsavel Tecnico Responsavel Legal

Cadastro N" Data do Cadastro Situagdo

N* do Processo Cadastro

Atividades / Classes

Selecione assunto correspondente a ampliacao de classe

Ap6s a escolhaera disponibilizado um bloco de informagoes refererites f la dednSluideg
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O formulario exibira quais as classes passiveis de serem solicitadas de acordo com AFE concedida no proce:
escolhido.

Classe a ser Incluida

Armazenar

Insumos Farmacéuticos
Distribuir

Insumos Farmacéuticos
Expedir

Insumos Farmacéuticos

Observe que néo sei@ossivel solicitar a ampliagdo dmssegparaumaautorizacaocasotodas asclasses
possiveis ja esfamautorizadas.

Importante! S2 quem estiver peticionando néo for o responséavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracdo eletrénico, sugerimos que o peticionamento ssdy@ como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsavel técnico ou legal da empresa.

ApOs o preenchimento dessa etgmausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.

REDUCAO DATIVIDADE DAUTORIZACAO [E¥PRESA
Cdzy OA2y It ARIFRS RAALIRYNOSEmprebabI®y I & LI NI} LISGAcepSa R

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso ndo saiba qualinero doprocesso vinculado a AFE que deseja aliessa informacao pode

ser obtica por meio da consulta dEuncionamento de Empresas,/ 2 Y & dzf ( | NJ 9 Ydishdgisel b |
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
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D Empresa Nacional
Razdo Social CNPJ
EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO1)
Nome Fantasia
{PRESA DE TESTE LTDA
Endereco na Internet SAC
V53 gov .o 2912121212
Endereco Completo Cidade/UF
Frech ares espetia ALs Nore CEP 121 VITORIA
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
AFURA RA
Dados do Cada
Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

4 1a 2004 X

N* do Processo Cadastro

wedicamenso

Atividades / Classes

Dispensar
® INsumos FaTMace
o Meadicament
Manipular

o |INSUMOS E3rMaCAuTico

Selecione assunto correspondente a reducao de atividade

ApOs a escolhasera disponibilizado um bloco de informacdes refereri@tividade a ser Excluiflad h
formulario exibira quais as atividades passiveis de serem excluidas de acordo com AFE concedida no proces
escolhido.
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Nessa secdo as atividades obrigatorias sad g5 SY OKA RF & 02Y | 2LJenz2 dayna2:
I f GSNF cen 2 LI NI exclfiriuMa Atividade, do8aN HsE ladselz&eladioBadas serdo excluidas
automaticamente

Il aSen2 a5S0fl NI enz2é S RA ileddcioledumnd AFE tlearmatia eylBogdiis v

Ao clicar no checkbox
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Declaro que sou o responsavel técnico e/ou legal e li e concordo com os termos e condiges
0 usudrio declara atender o disposto ha RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise me
célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaracdo como anexo.

Importante! S quem estiver peticionando néo for o responséavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracdo eletrdnico, sugerimos que o peticionamento ssdj@ como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsavel técnico ou legal da empresa.

Apbs o preenchimento dessa etgpausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secbes
anteriores desse manual, até a realizacao do protocolo.

REDUCAO DEB.ASSE DAUTORIZACAO [EH¥MPRESA
CdzyOA 2yl f ARIRS RAALIRYNODSEmhprebakd®y I & LI NI} LISGAcepSa F

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nes
manual. Caso néo saiba qualinero doprocesso vinculado a AFE que deseja aliessa informacao pode

ser obtica por meio da consulta dEuncionamento de Empresas,/ 2 Y & dzf ( | NJ 9 Ydispdgisel b I
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
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D Empresa Nacional
Razdo Social CNPJ
EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO1)
Nome Fantasia
{PRESA DE TESTELTDA
Endereco na Internet SAC
V53 gov .o 2912121212
Endereco Completo Cidade/UF
Frech ares espetia ALs Nore CEP 121 VITORIA
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
AFURA RA
Dados do Cada
Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

4 1a 2004 X

N* do Processo Cadastro

wedicamenso

Atividades / Classes

Dispensar
® INsumos FaTMace
o Meadicament
Manipular

o |INSUMOS E3rMaCAuTico

Selecione assunto correspondente a reducao de Classe

Ap6s a escolhagera disponibilizado um bloco de informagdes referedtds f la SeBEXcluida® h T 2 NJY dz
exibira quais as classes passiveis de serem excluidas de acordo com AFE concedida no processo escolhid
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Classe a ser Excluida

Exportar

v| Cosmético
v Perfume

Prod. de Higiene
Fabricar

Cosmético
Perfume

Prod. de Higiene
Importar

Cosmético
Perfume

Prod. de Higiene
Produzir

Cosmético
Perfume

Prod. de Higiene

Nessa secdo as atividades obrigatorias sad g5 SY OKA RF & 02Y | 2LJenz2 dayn2:
- FfGSNYeen2 LI NI a{AYEOD

Observe gque ndo é possivel excluir todas as classesmddétividade Caso realmente deseje excluir todas
as Classes, realize o peticionamento de reducdo de Atividade.

Importante! S2 quem estiver peticionando nao for o responséavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracdo eletrbnico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsavel técnico ou legal da esapre

ApOs o preenchimento dessa etgmausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.
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Inicie uma peticéo vinculada ao proceslmiGeracdo de cadastro de Alimeniagie deseja alterar, seguindo

as etapas descritas neste manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado ao cadastro gt
deseja alterar, a informacdo podera ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas,
G/ 2y adzZ GF NJ 9 YLINB & hugs:Gobrduftds irkiga.qdv brétleigpye phgSripresasy

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho

N* do Processo Cadastro

Atreidaces / Classes

Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)

Impresa Solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicho ¢ Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Impresa Solicitants Uinhas de Certificacio Vigentes Oata de Publicacho Vencimento do Certificado

Selecione 0 assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracdo de endereco ou alteracao d
razdo social. Alista de cdodigos de assunto esta disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Seréa disponibilizado o bloco de informacbes referentes ao endereco conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e ao endereco conforme consta na base de dados da Receita Federal.

A informacéo da Receita Federal € atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulério a informaca

i A nformacao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.
da data da dltima atualizacio. L. formacao disponibilizada pela eita Federal em 1C 2022
Caso exista divergéncia entre a informacao exibida no formulario e a base de dados da Receita Feder:
observe a data da Ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contat

com a area responsavel para que seja averiguadaao do problema encontrado.

Campo AFES/AEs Ativ&era exibido casmempresa selecionada tenha processos com AFES/AEs ativas.
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Inicialmente o usudrio serd questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizagée
ativas.

/a2 2 dzadzad NA2 &aStSOA2yS | 2LJen2 abnzé asSN} SEAO
gue a ndo submissao para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacéo.

) submissdo para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacao.

(=]

Declaro que estou ciente gque a nd

Nesse fluxo a marcacdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcacdo impedira o peticionamento da
solicitacao.

/| a2 2 dzadad NA2 &aStSOA2yS || 2LJen2 G{AYé &SN} RAAL
as autorizac¢des validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacgao.

Caso uma autorizagéo ativa ndo seja exibida ou uma autorizagéo inativa seja exibida, favor entrar em contat
com a area responsavel pela autorizacdo para que a equipe da Anvisa possa avaliar o ocorrido.

Clique na opg¢éo editar na coluna de agbes

]

Seréa exibida uma nova modal para a selecdo do assunto, clicando rn), gue sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitagédo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas |

Autorizacdo Processo
AD0ODOBS 253510163030206
] . f
Assunto
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N® ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema s6 exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracdo de razé
social, o sistema so6 exibird assuntos de alteralgficazdo social na modal.

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v
Servico
v
Caodigo Descricdo
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do >

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacao e osdteetkligpara
gue seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autarizacdo Processo
ADDDDSS 253510163030206
Assunto *

INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por mudanga do ENDERECO DA SEDE “

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
38601 MEDIA - GRUPO IV $ 1.600,00
N®  ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS  ACOES
1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido Sim

Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

. e Ndo
(TFVS). mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica

Relatorio de inspec¢ao ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
3  técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local co Nao
mpetente ou licenca sanitaria vigente com os dados atualizados

Depois de anexar os documentos solicitados clique em conf m

A interface sera atualizada exibindo o assunto escolhido, seu fato gerador e a taxa associada.

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no ico.". .editar

Continue preenchendo os assuntos para cada um dos processos, sempre observando a necessidade ¢
escolher o assunto mais adequado para cada tipo de autorizacao que sera atualizada.

Apos preencher as informacdes referentes a todos os procestasonados a cadastro de alimentos ou
AFEs ou AEs ativas, 0 usuario devera preencher o checkbox referente a visusllitacdd R 2 OdzY Sy (i
I ySEFRF S 1jdzS (G2RlIa & AYyF2NXNIcep$ anz2 tfSANGAYI A

a A
K @SNJ dzYt RAFSNBYy® RS TGS o K2Nla SyiNB 2 LINRI(?2

ApOs o preenchimento da se¢do AFES/AEs ativas, 0 usudrio deverd inserir os documentos relacionados ¢
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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. > Enviar L . . .
Ao clicar em enV|e- 0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitacdo que
deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengdol Antes de confirmar o envio & necessario visualizar todos 0s anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacoes.

N* ltem Anexos Visualizado

1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido 1.pdf Nao
Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali

2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi

nento da Unido (GRU) especifica

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

w

zados
l'LIsa  GAradza t Al en2 RS (2R2a& 2& | NljdzA @2& 2 dzadz N

/a2 2 aaz2yYlFisNAR2¢é RIFa a2t A0AGloepSa | LINBaSyasS dzy
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizacao.

/a2 2 daz2yYldsNA2¢é RIFA a2t AO0AGlepSa | LINBASYOS dzy
pagamento.
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Peticao aguardando pagamento

Favorecido: 11.111.111/0001-91 - UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Assunto: 7006 - INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial

por mudanca na RAZAO SOCIAL

NUmero de Trans 43792022
acdo:

& Selecionar Pagamento

Ao clicar em selecionar pagamento sera possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

h 02tSG2 I aSNJ ISNIYR2 FLINBaASYGlF N dzY Y2RStf2 RATS
a taxa de todas as alteracdes que serdo solicitadas.

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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Fagival s gualymir Bamcs 1% o ecimanss

ANVISA - Apincia Xackeal de Vigilincia Sandciada

Taa ok [Bacumenin K" da I

RS 24 S

%10 RECEEER ESTE TITULD AFOS 4 DATA DE VENCIMEXTD

ATEXCLO:
ESTA GLIA K FESSO4AL E INTRAMSFERIVEL. O USD IREEGULAR FODE CALSAR & X120
MENTIFICATAD OO SEL FAGAMENTOD

Ndmara da Traeaagia: 37821011

E Caverna Fodeal - Gaiz dz Recelhizmenio da Usida - SALU - Cobmanga.

THIEGEY WHENHITD XH FINKHITWFRMYY NE NWEKLD [CHIFIG
VITORIA - £S5 - 7201128

Sacaden A b

b2 o02fS8Sid2 3ISNIR2T 2 OlIYLR a4aCl(i206a0 DSNIR2NbBSavé

B
B
B

guantas peticdes foram criadas com cada fato geradoif 2(z) Geradar(es): 3034 (2), 38601 (3)

O boleto apresentara uma segunda pagina no qual é possivel observar os dados referentes a guia multipl
(box vermelho), da solicitacdo referente ao processo para o qual o formulario do solicita foi iniciado (box
verde) e das solicitacdes dos processosregfees a outras AFES/AEs ativas (box azul).
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|| Guia Pai

I‘ Ordem | Transagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do preduto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de

1 ADDDOBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00

mudanca na RAZAQ SOCIAL

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de

2 1152671 | 25351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00

RAZAD SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

3 1152685 | 25351025383201996 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4059 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

4 1367254 | 99999993999999995 | (Akeracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADQORA do produto sujeito a 4062 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

8 3999999 | 99999995959999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4064 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -

] 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

O boleto diz respeito a todas as solicitagbes e caso seja feito pagamento em valor menor do que ©
estabelecido no boletoenhuma solicitagdo sera protocolizada.

Devido a diferencas no processamento das guias é esperado quintemalo de até 3 horas entre a
protocolizacdo da guia pai e a protocolizagéo da(s) guia(s) filha(s).

ApOs o protocolo, sera(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia maltipla. Tambeén
sera disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagédo para cada peticéo criada.

O extrato da peticdo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢cdes anteriores para entender com acess:
essa funcionalidade), pode apresentar a informacgéo da raz&o social ou endereco que constava na Anvisa €
raz&o social ou endereco que constava padRa Federal no momento da solicitacdo pelo usuério além da
data da atualizacdo da informacéo junto a Receita Federal.

Exemplo das informag8es constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta
na Anvisa:

VITORIA-ES, SIATRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes sdo
atualizadas a cada 3 dias.

Endereco Conforme Consta
na Receita Federal:

ASANORTE-DF, 70836900, BRASIL

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Razdo Social.
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Razao Social Conforme
Consta na Anvisa:

UHIEQKX WHMNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacao disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o

atualizadas a cada 3 dias.

Razdao Social Conforme
Consta na Receita Federal:

UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)
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Inicie uma peticdo vinculada ao procescadastro de Alimentos, que deseja alterar, seguindo as etapas
descritas neste manual. Caso nao saiba qual o nimero do processo vinculado ao cadastro de Alimentos gL
deseja alterar, a informacdo podera ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas,
G/ 2yadz GF N 9 YLINBal higs:Ocbrdufids bnkiga.gdv bratkispyeph@Sripresisy

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho

N* do Processo Cadastro

Atrvidaces / Classes

Certificado de Boas Priticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)

impresa solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado

Certificado de Boas Priticas de Distribuicho ¢ Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Impresa Solicitants Uinhas de Certificacio Vigentes Data de Publicacho Vencimento do Certificado

Selecione 0 assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracdo de endereco ou alteracao d
razdo social. A lista de cédigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Sera disponibilizado o bloco de informagfes referentes a razdo social conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e a razdo social conforme consta na base de dados da Receita Federal.

A informacéo da Receita Federal € atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formuléario a informaca

i AR nformacdo disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.
da data da dltima atualizacio. L. formacao disponibilizada pela eita Federal em 1C 2022
Caso exista divergéncia entre a informacao exibida no formulario e a base de dados da Receita Federa
observe a data da Ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contat

com a area responsavel para que seja averig@adaao do problema encontrado.

Campo AFES/AEs Ativ&era exibideaso a empresa selecionada tenha processos com AFES/AEs ativas.
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Inicialmente o usudrio serd questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizagée
ativas.

/a2 2 dzadzad NA2 &aStSOA2yS | 2LJen2 abnzé asSN} SEAO
gue a ndo submissao para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacéo.

) submissdo para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitacao.

(=]

Declaro que estou ciente gque a nd

Nesse fluxo a marcacdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcacdo impedira o peticionamento da
solicitacao.

/| a2 2 dzadad NA2 &aStSOA2yS || 2LJen2 G{AYé &SN} RAAL
as autorizac¢des validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacgao.

Caso uma autorizagéo ativa ndo seja exibida ou uma autorizagéo inativa seja exibida, favor entrar em contat
com a area responsavel pela autorizacdo para que a equipe da Anvisa possa avaliar o ocorrido.

Clique na opg¢éo editar na coluna de agbes

]

Seréa exibida uma nova modal para a selecdo do assunto, clicando rn), gue sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitagédo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas |

Autorizacdo Processo
AD0ODOBS 253510163030206
] . f
Assunto
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N® ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES

Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema s6 exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracdo de razé
social, o sistema so6 exibird assuntos de alteralgficazdo social na modal.

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v
Servico
v
Caodigo Descricdo
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do >

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacao e osdteetkligpara
gue seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autarizacdo Processo
ADDDDSS 253510163030206
Assunto *

INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por mudanga do ENDERECO DA SEDE “

Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
38601 MEDIA - GRUPO IV $ 1.600,00
N®  ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS  ACOES
1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido Sim

Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

. e Ndo
(TFVS). mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica

Relatorio de inspec¢ao ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
3  técnicos para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local co Nao
mpetente ou licenca sanitaria vigente com os dados atualizados

Depois de anexar os documentos solicitados clique em conf m

A interface sera atualizada exibindo o assunto escolhido, seu fato gerador e a taxa associada.

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no ico.". .editar

Continue preenchendo os assuntos para cada um dos processos, sempre observando a necessidade ¢
escolher o assunto mais adequado para cada tipo de autorizacao que sera atualizada.

Apos preencher as informacdes referentes a todos os procestasonados a cadastro de alimentos ou

AFEs ou AEs ativas, o usuario devera preencher o checkbox referente a vstidtiza Rl & R2 O dzY
I ySEFRF S 1jdzS (2RlIa &4 AYyF2NNIepSa &anz fSINGAYL A
K @SNJ dzYt RAFSNBYy® RS GS o K2Nla SyiNB 2 LINRI(?2

ApOs o preenchimento da se¢do AFES/AEs ativas, 0 usudrio deverd inserir os documentos relacionados ¢
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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. > Enviar L . . .
Ao clicar em enV|e- 0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitacdo que
deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengdol Antes de confirmar o envio & necessario visualizar todos 0s anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacoes.

N* ltem Anexos Visualizado

1 Formulario de Peticdo devidamente assinado e preenchido 1.pdf Nao
Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali

2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi

nento da Unido (GRU) especifica

Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

w

zados
l'LIsa  GAradza t Al en2 RS (2R2a& 2& | NljdzA @2& 2 dzadz N

/a2 2 aaz2yYlFisNAR2¢é RIFa a2t A0AGloepSa | LINBaSyasS dzy
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizacao.

/a2 2 daz2yYldsNA2¢é RIFA a2t AO0AGlepSa | LINBASYOS dzy
pagamento.
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Peticao aguardando pagamento

Favorecido: 11.111.111/0001-91 - UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Assunto: 7006 - INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial

por mudanca na RAZAO SOCIAL

NUmero de Trans 43792022
acdo:

& Selecionar Pagamento

Ao clicar em selecionar pagamento sera possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

h 02tSG2 I aSNJ ISNIYR2 FLINBaASYGlF N dzY Y2RStf2 RATS
a taxa de todas as alteracdes que serdo solicitadas.

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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— Agum\mmﬂd:“@ﬁn:ﬂinm pr— SRR
T T o & Fiicalinnfis ke Vigilimeia Sardtisis P PR
Lt
W (s Refimime i
Viakor dn. Tasw & 24 En00|
Mo o Ravio Socild Frderogn Fone Tass Complornonir
THIEQRX WHSHIWD ¥H FINKHULMTHEMAY ¥H MWL (THIFLY) Vior Ml
e Wl
fumacinm Mulla
CMFLVCPE: T L0211 Deconies Mulia
s s Civs: Xarereal ot ks G R 24 Ei0)
rarugics
Lugm:pu:u]::dm:hv:l.ﬂuu:.—rgd:po&:m dezize putraa impls icagin do rocalhs O valarcy crebidea balziz
de g Cama sarrzipend um{uﬂmﬂnhpﬂ:dmm,pﬂrﬂ.mn:::hﬂlﬂmdﬂ cenfoemza
BDC DG
Forie: METHA - GRLIPC TV Claxs
Whlidk Sipnen i
2034 [ 2], 3R
[
Ndrmaras da Traraagia: 57320822 D00 40 D000 3 G4 D558 <57R2.A221TE 1 SLACEOLCSS IR

VAlE pOEMImIE Cofm Juem dokgio bancirtn

BANCO DO _ .
BRASIL 0n1-9 0019000009 02041055002 43792 022170 1 1060002480000

Fagival s gualymir Bamcs 1% o ecimanss

ANVISA - Apincia Xackeal de Vigilincia Sandciada

Taa ok [Bacumenin K" da I

RS 24 S

%10 RECEEER ESTE TITULD AFOS 4 DATA DE VENCIMEXTD

ATEXCLO:
ESTA GLIA K FESSO4AL E INTRAMSFERIVEL. O USD IREEGULAR FODE CALSAR & X120
MENTIFICATAD OO SEL FAGAMENTOD

Ndmara da Traeaagia: 37821011

E Caverna Fodeal - Gaiz dz Recelhizmenio da Usida - SALU - Cobmanga.

THIEGEY WHENHITD XH FINKHITWFRMYY NE NWEKLD [CHIFIG
VITORIA - £S5 - 7201128

Sacaden A b

b2 o02fS8Sid2 3ISNIR2T 2 OlIYLR a4aCl(i206a0 DSNIR2NbBSavé

B
B
B

guantas peticdes foram criadas com cada fato geradoif 2(z) Geradar(es): 3034 (2), 38601 (3)

O boleto apresentara uma segunda pagina no qual é possivel observar os dados referentes a guia multipl
(box vermelho), da solicitacdo referente ao processo para o qual o formulario do solicita foi iniciado (box
verde) e das solicitacdes dos processosregfees a outras AFES/AEs ativas (box azul).
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|| Guia Pai

I‘ Ordem | Transagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do preduto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo Assunto Guia

Fato

Gerador Valor

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracio na AE) de

1 ADDDOBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00

mudanca na RAZAQ SOCIAL

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de

2 1152671 | 25351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00

RAZAD SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

3 1152685 | 25351025383201996 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4059 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

4 1367254 | 99999993999999995 | (Akeracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADQORA do produto sujeito a 4062 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -

8 3999999 | 99999995959999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4064 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -

] 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 38601 R$ 1.600,00

Controle Especial - RAZAO SOCIAL

O boleto diz respeito a todas as solicitagbes e caso seja feito pagamento em valor menor do que ©
estabelecido no boletoenhuma solicitagdo sera protocolizada.

Devido a diferencas no processamento das guias é esperado quintemalo de até 3 horas entre a
protocolizacdo da guia pai e a protocolizagéo da(s) guia(s) filha(s).

ApOs o protocolo, sera(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia maltipla. Tambeén
sera disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagédo para cada peticéo criada.

O extrato da peticdo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢cdes anteriores para entender com acess:
essa funcionalidade), pode apresentar a informacgéo da raz&o social ou endereco que constava na Anvisa €
raz&o social ou endereco que constava padRa Federal no momento da solicitacdo pelo usuério além da
data da atualizacdo da informacéo junto a Receita Federal.

Exemplo das informag8es constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta
na Anvisa:

VITORIA-ES, SIATRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes sdo
atualizadas a cada 3 dias.

Endereco Conforme Consta
na Receita Federal:

ASANORTE-DF, 70836900, BRASIL

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitacdes de alteracdo de Razdo Social.
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Razao Social Conforme
Consta na Anvisa:

UHIEQKX WHMNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)

Data Atualizacao Receita
Federal:

Informacao disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o

atualizadas a cada 3 dias.

Razdao Social Conforme
Consta na Receita Federal:

UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFEX)
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ALTERACAO BRESPONSAVEEGAL IRESPONSAVHECNICO PARZADASTRO DMLIMENTOS
CdzyOA2y I f ARIFIRS RAALIRYNGSE | LISyla LI N LISGAcepSa F

Inicie uma peticdo vinculada ao processo de cadastro de alimentos que deseja alterar seguindo as etapa
descritas nesse manual. Caso néo saiba qual o numero do processo vinculado ao cadastro de alimentos g
deseja alterar, essa informacdo pode ser obfma meio da consulta de Funcionamento de Empresas

G/ 2y adz GF NJ 9 YdispdBigel entitgs:Gebrduftds bin/iga.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

Endereco Completo C;d;d;J\;F.

Responsavel Tn;mro Responsavel Legal
3 {0 Cada

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

N* do Processo Cadastro

sedicamens

Atividades / Classes

Dispensar

Manipular

Selecion® assunto correspondente a alteracao que deseja fazer: alteracéo de responsavel legal ou alteracac
de responsével técnico

Apo6s a escolhaera disponibilizado um bloco de informac6es referentes ao responsavel legal ou técnico, a
depender do assunto escolhido.
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2090000 0CO0CO0CO

No primeiro campp o sistema informarapara qual cadastro de alimentos a solicitacdo alterard as
informagdes de responséavel legal ou responsavel técnico. No caso exemplo, seria o cadastro de alimento
XYZ:

dentificacdo da Autorizacdo
6074603 - AFE
No segundo campo temos duas colur@asle estdo descritos usuarios com respectivos nomes e CPF (o dado

de CPF e os sobrenomes foram ocultados nas imagens para preservar os dados das pessoas cadastradas
sistema).

o L
o

.‘OQQ.OH

A coluna dalireita, marcada em azul, indica os usuarios gagioatualizadossomo responsaveis legal ou
técnico (a depender do assunto escolhido) da empresa ap0s o0 envio da solidtagidiomento em que o
assunto é selecionado, a coluna da direita contera os usuarios que estdo atualmente cadastrados comc
responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido) para a AFE selecionada. Essa informac
também é verificavel na conkia de Funcionamento de Empresa, conforme informado anteriormente.

A coluna deesquerda marcada em vermelho, indica todos os usuarios que podem ser cadastrados como
responsaveis legal ou técnico (a depender do assunto escolhido).

A inclusdo de um usuario é feita clicando na ;ﬁmue se encontra ao lado do nome do usuario na tabela
daesquerda marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

A exclusdo de um usuério é feita clicando na _@_que se encontra ao lado do nome do usuario na tabela
dadireita, marcada em azul. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabkslaudada
marcada em vermelho.
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Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, {sedeetirdlo da tabela de usuarios que serao

incluidos clicando na se @ que se encontra ao lado do nome do usuério na tabeldicaia, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuério serd transferido para a tabelasdaerda marcada em
vermelho.

No exemplo dadpapés o envio da solicitacAdos usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriamowss
responsaveis

A insercdo de um novo usuario na tabeladdaita, marcada enazul é feita por meio da inser¢do do CPF do
dzadzt NA2 y2 OFYLR a! a3a20AFN y202 NBaLRyat @St o/t C

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o0 usuario ainda nédo tenha dados cadastradds]r NS OSNY | aS3dz yarF nasSy a
SYGNIyR2Z FIL@2N I O0Saal N 2a aradSylra RS OFRFaidNp

Nesse cas®era necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVIS/

ApGs o preenchimento dessa etgpausuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realiza¢@o do protocolo.

Apbés o protocolo serd enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) é(s&o) o(s)
representante(s) da empresa apos a realizagéo da peticao

L ANVISA

Petiticnamaenns Eletrénics

rarscaTes & stwacha do Hewpoonsvel Lagal de sroprees zans

NOME cP¥
}

P

O extratoda peticaodisponibilizado na aba de processos (ver se¢fes anteriores para entender com acessar
essa funcionalidadeapresenta a informacado dos representantes anteriores a solicitacédo e ap0s a efetivacao
da solicitacao.
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FORMULARIOS DEOSMETICOS
NOTIFICACAPREGISTRO OEDSMETICOS
Cdzy OA2y It ARIFRS RAALRYNOST FLISY & LI NI LN OS&aaza

Para iniciar a solicitacdo de um pedidoragificacdo ouregistro de cosméticos é necessario acessar a aba
RS NI aOdzykKz2a S OfAOFNIy2 0620n2 ab2@2¢ asStSOA2YL Y

Rascunho

I Novo ~

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel

b2 F2NNdz t NA2 RAALRYAOAtATIFIR2 OtAldzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione
Codigo Descricao
Cédigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo
2871 Cosmético Registro de Produto Grau 2 - Importado >

Para as solicitacOete notificacdo ouegistro de produtos nacionais, a empresa solicitante deverd possuir
AFE para fabricar cosméticos.

Para as solicitacdede notificacdo ouregistro de produtos internacionais, a empresa solicitante devera
possuir AFE para importar cosméticos.

No formulério a seguir serdo disponibilizadas informagfes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.
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Importante!! &Sen2 RS a9yljdzr RN} YSyG2 RS LINBPRdzi2¢ S dzi A
frente a legislagéo sanitéria. As informacgdes preenchidas sdo utilizadas para realizar diversas valida¢des ni
campos do formulario e, caso seja alterado duramtgreenchimento do formulario ocasionaréeacluséo
de todos os dados preenchidos até aquele momento

I 38Scen2 G9yljdd RNIYSyd2 RS LINPRdzi2é¢ Ll2aadh 24 &83

Classe de Produto * (@)

h OFYLR2 a/flFraasS R2 tNRRdziz2é¢ FLINBaSyidl a OtflaaSa
G/ 2aYSiraOz2aéd 1'a 2LJepSa anz2 KFIoAfAllIRFa RS | O2NF
f23FrRIF® 1'a 2LJepSa RS GiRDREE Rt IINFRERE SnHt NRE
Destinacao

Selecions e

h OFYLER a5SaGAylFenz2é FLINBASYGE  + NBIF R2 O2Nlk S
Destinacdo Especifica

Selecione w

A depender da destinacao escolhida um campo de destinacdo especifica, que detalha a area em que
produto sera usado
Grupo de Produto

Calarimme
selecione il

h Ol YLI2 4aDNMzZL)2 RS t NRPRdziz2é¢ KIFIOAfAGENI | a 2LJepSa
G/ tFraasS RS LINPRdAziz2¢é¢> a5SadAyloenz2é S 5SalAyleiz 9

Certifique-se de que a indicacéo final do grupo de produto esteja de acordo com a legislacéo aplicavel. A
indicacdo errdbnea de grupo de produto poderad levar ao indeferimento ou ao cancelamento da
regularizagéo do produto.
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h OF YLI2 davdzSadA2yt NR2¢ S KFIoAfAGIR2 LI NI dzYl YS
submetido.A alteracdo da resposta de qualquer pergunta depois que o questionario é preenchido por

completo implica na excluséo das apresentagfes/formulas/tonalidades cadastradas.
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Grau de Risco Produto

Grau 2

h OF YL &DNJ)dz RS wAadald2 tNRPRdziz2é S RSFAYARZ2 | dzi2)
y2a OFYLRAa R2 dadvdzSadArzyt NR2E

I aSen2 RS a5FR2a DSNIAaé S dziAfATIFREFE LI NI AyF2N

I aScn? G9yljdzZ RN YSyid2 RS LINPRdzi2é¢ Ll2aadzhi 2a a8

Mome do Produto (incluindo Marca ou nome da Linha) * @

b2z OIFYLR adb2YS R2 tNRPRdziz O0AYyOfdZAiyR2 al NOI 2dz y?2
caracteres alfanuméricos.

Tipo de Formulacio * @

Calarinme
2elecioneg

b2 OFYLR2 a¢ALR2 RS FT2N¥dzZ I en2é3s RSOSNY &SN aSt SC
desejada nao esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsave
I &aS®en2 aCFONROIFIYyGSag LISN¥YAGS | AyOfdzan2 RS Flol
ao menos um fabricante seja cadastrado. A se¢do é composta por duas modais: uma para insercao de dad
de fabricantes nacionais e outra para inserda@dabricantes internacionais.

ACAES

FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAQ ACOES

n

+ Adicionar Fabricante Nacional
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Para realizar a insercdo dos dados de um fabricante nacional cligue no botdo

‘ =+ Adicionar Fabricante Nacional
para exibir a modal de escolha da empresa e por quais etapas de

fabricagdo a empresa sera responsavel.

Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *
Fabricante *
UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

t N AYFNRYFNI Foao SdaFLIo6av RS FIFoNROF en? j dzS I

Etapas Fabricacdo *

LA

It

o
!

As etapas possiveis de ser realizadas serdo apresentadas podendo o usuario selecionar uma ou mais etap

Para selecionar a empresa clique no bc == . Uma nova modal sera aberta.
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Selecione a empresa nacional

A Ateng3o! Deve-se informar, pelo menos um filtro para executar a Pesquisa

CNPJ

I

Fabricante

A busca pode ser feita utilizando o CNPJ ou a razo social da empresa.

CNP

Fabricante

empresa de teste

CNP)J Fabricante UF  Municipio Logradouro
11222333000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA AVENIDA DE TESTE 3
181
99888777000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA RUA DE TESTE SEM FIM 3
100

Uma vez que a empresa desejada tenha sido exibida clique no .2 fara selecionda.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior. Caso a empresa nacional ndo possua Autorizag
de Funcionamento compativel com a classe de produto selecionada seréo exibidas mensagens de alert
A Y RA Ol yOoRGNPJjirde8nado ou sua matriz ndo tem autorizacdo para Embalar, Fabricar, Fracionar ot
Reembalar Cosméticéds. S Hjmdz8so de submissdo deste formulario, o pedido de registro podera ser
indeferido, pois a empresa fabricante ndo possui AFE para fabricar a classe de produto selecionada
infringindo a legislacao sanitaga®
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Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade v

Fabricante *

EMPRESA DE TESTE “

UF Municipio de Fabricagdo
DF BRASILIA
Logradouro

AVENIDA DE TESTE

Clique no botac para que o0 mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade F X

+ Adicionar Fabricante Nacional

O botéo de acar® permitem a edicdo do componente enquanto o bo.... permite a exclusdo do
componente.

A dinamica para o preenchimento do fabricante internacional é a mesma apresentando como diferencial que
a busca da empresa podera ser feita pelo cédigo Unico ou razdo social do fabricante.

CcODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAQO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Caso o fabricantelesejado ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.
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I a4Scen2 a5 R2a ¢SOyA02a R2 t NPRdzi2é¢ LISNXAGS
bem como a férmula do produto.

STINACAD DO PROCUT FENODO DE VALIDADE DO PRODUTO APHESENTACAD DO PRODAIT ME PRIMARIA + EME SECUMDARIA

Formula * (@)

Para realizar a insercdo dos dados de uma apresentacdo, clique no'———
para exibir a modal de cadastro de apresentacao.

Apresentacdes
Destinacdo do Produto * Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *
Selecione b Selecione hd

Embalagem Primaria * @

Selecione A

Embalagem Secundaria * (&

PRODUTO 50OMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA hd

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

A modal apresenta diversos campos para caracterizar uma apresentacgao.

Destinacdo do Produto *

Selecione W
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b2 OFYLR a5SadAylein2 R2 tNRRdzi2zé RSOSNY &SN aSt S
Periodo de Validade do Produto ® Tipo do Periodo *
Selecione v

b2 OFYLR2 dt SNN2R2 RS *IfARIFIRS R2 t NRRdzi2zé¢ AyaAiNt
temporal referente ao periodo de validade do produto.

Embalagem Primaria * ®

Calarinne
>elecione

b2 OFYLR2 a9Yoltl3ISY tNRAYENRFE AYTF2NY¥S | SYol fF 38
Embalagem Secundaria * @
PRODUTO SOMEMNTE COMNTEM EMBALAGEM PRIMARIA b

b2 OIFYLR a9YoltlF3aSY {SOdzyRt NAI é AYyTF2NX¥YS | Syol tl
aSal dzZiAfATFRI AY&ANI | AYyF2NXIei2 at NBERdziz O2yi

Caso a embalagem primaria ou secundéeaejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a
equipe da unidade organizacional responsavel.

i i i i i
Apbs concluir o preenchimento clique no boté . Os grupos inseridos seréo

exibidos na forma de tabela.

O botédo de acédc® permite a edicdo da apresentacdo, enquanto o bc...permite a exclusdo da
apresentacao.

Novas apresentacdes podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a funcéo de copiar ¢
dados de uma apresentacao ja cadastrada. Essa funcionalidade € habilitada uma vez que exista pelo men
uma apresentacdo cadastrada.
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Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (e) Nao

12 aStSOA2YIFNJ daAvYéeésr 2 araidsSylr KFroAtAdlr dzy OF YL
padrdo para a copia.

Apresentacao

Selecione A4

Ao selecionar a apresentacdo, o sistema copia os dados para o formulario.

Apresentacao

[ Selecione Vl

Selecione

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Caolarinna !

Calarinna -
Apresentacbes

Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo j4 cadastrada? @
® Sim Ndo
Apresentacdo

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA hd
Destinacdo do Produto * Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *

COMERCIAL hd 30 DIAS ~
Embalagem Priméria * @

REFIL DE POLIETILENO ™
Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA ™

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA - Copia - 20/09/2024 18:56:24
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apresentacao tenha sido preenchido.

+ Adicionar Substancia

O cadastro da férmula é feito substancia a substancia. Para reatiigue no botéac

Uma nova tela sera disponibilizada.

Substancia

Componente da Formula *© @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcio® @

Selecione

Cligue nalupgd S&a02f KI | adzwaiNyOAl AYaASNAYR2 2 ay2YS
ambos o0s casos, a busca permite busca exata ou parcial. Observe que a depender das caracteristicas
produto e da substancia selecionada, poderao ser exibidas mensalg alerta indicando que a substancia
aSt SOA2y I Rl yn2 0 kdmpoBentd & Kirmded deleciohatioRBoX pérmitido para produtos

de higiene pessoal, perfumes e cosméticos2 dz 1j dz§8 | ljdzr yGARIF RS Ay FT2NXI RI
queestdéd SY R2 OI Rsubistamdia RE® pedmite o uso das destinagbes informadas ou ndo permite a
concentracao escolhida. Ajuste a substancia ou sua concentracdo ou escolha outra destirbgso.a
substancia desejada ndo esteja cadastrdaagr entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel.
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Apbs escolher a substancia, insira a quantidade da substancia em g/100g. Caso 0 usuario insira valor superi
a 100 ou caso a soma das substancias supere o valor de 100 uma mensagem de erro serd exibida, informan
lj dz® valor da substancia ultrapassa o limite da concentragdo maxima permitida de®00.

ApoGs a insercdo da quantidade, informe a fungé@o que possui haquele prahgo.a funcdo desejada ndo
esteja cadastraddavor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada insercéo a lista de substéncias empregadas na formula do produto podera ser visualizada na tel
principal do formulario.

Utilizando o botéac € possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o “* ®&o
possivel excluir uma substancia inserida.

Importante! As peticbes de pésegistro ndo apresentam em seu formuldrio os campos relativos a
GCFONROFIYy(GSaés a{dzoalGNyOAl &a¢ 2dz a! LINBaSyidl eepSac¢d

t 2NJ FAYZ 2 dzadzd NA2 RSOSNI LINBSYOKSNI I aSen2 NBTS
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+ Adoonar MICUIganmo
Caso o produto ndo seja passivel de contaminacéo microbiolédgica, o usuéario deverd marcar o checkbox:
Produto ndo suscetivel a contaminacao microbioldgica, conforme justificativa técnica anexa ao processo

Nessa situagdo, ndo sera permitida a inser¢éo da informacéo referente aos microrganismos testados.

Nas situagbes em que exista a possibilidade contaminagdo, o usuario devera clicar no botédo

+ Adicionar Microrganismao

. Ao clicar nesse botdo serd habilitada a modal para a insercao das
informacdes referentes a cada microrganismo testado.

Especificacdo Microbioldgica de Produto Acabado !

Microrganismo Testado * @

v
i Microrganismo Ausente
Limite Maximo *
Unidade de Medida (Contagem de microrganismo) * ®
v
i
wWSIFEATS | 06dza0lF dziAfATFYR2 2 y2YS R2 YAONRBNHLI YA:

e, a depender do resultado, marque o checkbox para informar que o microrganismo estava ausente
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Microrganismo Ausente R . . A « , s p
2dz AYF2NXS 2 4 AY AGaso omicrardgaisnd deSejadn2 v (
nao esteja cadastraddavor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

Caso seja selecionada a informacgéo de que o microrganismo estd ausente devera ser informado o tamanh
da amostra testada e o tamanho/quantidade da amostra.

Microrganismo Testado * @

MESOFILOS TOTAIS AEROEBIOS »

+| Microrganismo Ausente
Limite Maximo *

0

Auséncia em (Tamanho da amostra) * @)
150
Unidade de Medida (Tamanho da amostra) *

GRAMA x

~

ARSYUGAFTAOFIR2 2 YAONBNHBIYyAAaAY2 RS¢

- 42
a OAIFR2 2 @Ft2N) AYyaSNAR2®

¥
RS SR

Limite Maximo *
10

Unidade de Medida (Contagem de microrganismo) * @

UNIDADE FORMADORA DE COLONIAS/GRAMA x

A cada insercéo a lista de microrganismos testados seré atualizada e podera ser visualizada na tela princip
do formulario.
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Utilizando o botdc ~ € possivel alterar os dados de um microrganismo e ao utilizar o Rod @gossivel
excluir um microrganismo.
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NOTIFICACAOREGISTROECOSMETICOS COM TONALIDADE
la a2t AO0AGlepSa RS a4/ 2aYSiuAroz2aészr Gt SNFdzySa¢ S 4
tonalidades de produtos apresentam uma modificacdo do formulério para a insercdo dos dados da seGac
G5FR2a ¢SOyA024&8 R2 t NPRidal® ¢ I INMYzLI R24& LI NI OF R

Nerhium item fol agkCionado

+ Adicione Tonsidede

=+ Adicionar Tonalidade

tF NI NBFEATFENI I AYyaSNren2 R2a K pata2yl f
exibir a modal de cadastro de tonalidade.
Tonalidade
Nome da Tonalidade *
I
| 07100 |
Apresentacdes *
DESTINACAO DO PERIODO DE VALIDADE DO TIPO DO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB, PRIMARIA ACOES
PRODUTO PRODUTO PERIODO + EMB. SECUNDARIA) >
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Apresentac¢ao
Férmula * (@
FUNCAO INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO)

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Substancia
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b2 OFYLR da¢2yFtARFRSES AYEAANF 2 y2YS RI {2yt A

I3

G LINBaSyidlepSaéd S | GCsN¥NdA Fé GFf ljddkt 2NRSyi(l R2

Tonalidade

Nome da Tonalidade *

Azul

Apresentacdes *

DESTINACAO DO PERIODO DE VALIDADE TIPO DO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + ACOES
PRODUTO DO PRODUTO PERIODO EMB. SECUNDARIA)
REF LIETI + MENT!
COMERCIAL 12 DIAS REFIL DE POLIET! EENO PRODUTO SOMENTE C
ONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
+ Adiclonar Apresentacao

Formula * @

QUANTIDADE (G/100G DE - INSCRICAO
P TEDAF A FUN -
COMPONENTE DA FORMUL/ PRODUTO ACABADO) i (REFERENCIA) ACOES
HYDROGENATED CASTOR OIL/ADIPIC ACI 00 At  s¢
oo  Abrasivo = —- 4
D COPOLYMER :
+ Adicionar Substancia

Atualizar
ApdGsconcluir o preenchimento, clique no bot‘- . As tonalidades inseridas serdo exibidas na
forma de tabela.

+ AMdona Tonsidace

O botdo de at;éu’? permitem a edicdo da tonalidade enquanto o boli permite a exclusdo da
tonalidade.
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ALTERACAO INDTIFICACAO IOSMETICOS

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteragcéo de notificagdo de cosméticos, € necessario acessar a a
RS NI alOdzykKza S OfAOFNIy2 0620n2 ab2@2¢ aStSOA2YyLl Y

Ao selecionar a notificacdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico a
utilizado na notificacao inicial para que possam ser editados. Cabe ressalts opfiermacfes da secdle
¢Enquadramento de Produ¢o)S 2 OIF YLJ2 ab2YS R2 t NBRdzi2 0O AngoOf dzA
podera ser modificada.

I 3Sadn2 RIA& FLINBASY (Ll ep S iadoeTRSBicod ®MRIo®® A 1 LI2 NJ Y S

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusdo de novas apresentacdes podera ser feita acionando o —— e

utilizando a mesma logica de cadastro da solicitacao inicial.

sentacoes

O botdo de aca.© permitem a edicdo da apresentacdo enquanto o bc...opermite a exclusdo da
apresentacao.

Novas apresentacdes também podem ser cadastradas utilizando a funcao de copiar os dados de um;
apresentacdo ja cadastrada. Essa funcionalidade € habilitada uma vez que exista pelo menos um:
apresentacao cadastrada.

Sim (e) N&o

12 aStSOA2YI NI darYés 2 aradsSyl KFEoAfAdlr dzy Ol YL
padrdo para a copia.

Apresentacao

Selecione v

Ao selecionar a apresentacdo, o sistema copia os dados para o formulario.
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Apresentacdo

Selecione V‘

Selecione

Apresentacdo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentacdo previamente cadaesaliara no cancelamento da
mesma. Caso uma dessas apresentacdes seja excluida ndo seré possivel desfazer um pedido de exclusa
tendo havido um equivoco, recomenda a exclusédo do rascunho e realizagcdo de um novo preenchimento.

As informag6es preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da &MgtSénvio da
peticdo e confirmag&o do protocolo.

MANIFESTAGAO DNOTERESSE BBNTINUIDADE DBOMERCIALIZACAO NETIFICACAO
Uma vez a cada cinco anos, as empresas deverdo manifestar seu interesse na manutencédo dos produtc
notificados. A periodicidade é definidapartir da data da notificagcdo dproduto.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido manifestacdo do interesse de continuidade da comercializacdo de
LINPRdzi2 AaSyd2z RS NBIA&AGNRBSE S ySOSaatNaz2 0O0Saal N
2LJen2 at StiAcenz +AyOuABRWD | t N2OS&aaz2 W 9EAAL

Ao selecionar o processo da notificacdo, devera ser selecionado o0 assunto para informar a manifestacao d
interesse.

A manifestacéo do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislagéao.

Caso o protocolo de manifestacéo de interesse tenha ocorrido dentro do prazo regulamentar o vencimento
da regularizagdo do produto sera atualizado automaticamente podendo a informacdo ser verificada na
consulta externa da ANVISA na consulta de cosméticos.

Produtos cosméticos isentos de registrgue ndo tenham tido a manifestagdo de interesse no prazo
regulamentar ndo terdo o prazo de vencimento da regularizacdo atualizado e smfivados
automaticamente apds seu vencimento. Apo0s a inativalgiom produto cosmético isento de regisipor
auséncia de manifestacéo de interesgm sera possivel a reativacédo

MIGRACAO DHOTIFICACAO BBSMETICOS

Para iniciar a solicitacao de um pedido de migracdo de uma notificacdo de cosméticos realizada no sistem
{D!'{x S ySOSaatNrR2 | OSaalNJ I ol RS NI}IaoOdzyKz2a &
LYAOIFTf¢o

12 ASEtSOA2YyIFNI 2 |aadzyi2 RS GaAidaNl oenz2 RS LINERdzi2
descrito na secade Notificacdo e Registro de Cosméticos.

I Saal SaidNMzidzaNF ot aAO0lF F2A | ONBAOAREF | aScenz2 a5
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Ao inserir o Umero de um processo o sistema validara se:

1 O usuério representa a empresa que solicitou o processo no SGAS;
1 O produto esta valido;
1 Ainda n&o ocorreu migragéo desse processo para o sistema Solicita.

Caso esses critérios sejam atendidos o sisttmdt | LINS A Sy G NJ dzyl YSyal 3sy
R2 LINRPOSaaz2 FT2A SyO2y (N} R2E

Ao realizar a validacdo com sucesso o sistema AN SY OKSNI & Ay F2NX I cep Sa |
DSN}IAaéxX yn2 aSyR2 LlaaN@St NBFEATEFNI I FfdSNI cen?2
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FORMULARIOS ORBORATORIOS [SAUDEPUBLICA
HABILITACAOBREDENCIAMENDELABORATORIOS SEUDEPUBLICA REBLAS
Para realizar uma solicitagéo inicial de habilitacdo ou credenciamento, inicie uma nova peti¢éo e selecione
assunto correspondente ao pleito desejado.

Habilitacdo Inicial e Credenciamento Inicial

Para esses tipos de assunto, sera exibido um campo referente a licenca sanitaria ou alvara de funcionament
emitido por 6rgao da Vigilancia Sanitaria. Esse documento € obrigatdrio, e é isento de apresentacao apena
para laboratorios integrantes da Adminetdo Publica ou por ela instituidos.

Em seguida, o bloco de informagfes relativo ao escopo solicitado serd apresentado, onde devem se
preenchidas as areas de atuacgéo e produtos, conforme desejado.

No préximo bloco, serdo requeridas as informacdes sobre os ensaios de proficiéncia. O preenchimentc
dessas informacdes € obrigatorio apenas para as peticdes envolvendo credenciamento de laboratoérios.

Ensaio de Proficiéncia

Area de Atuacdo Data da finalizacao

Selecione v E

Campo obrigatério

Descricdo / N° do Ensaio

Provedor do Ensaio
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O bloco seguinte traz campos relativos as acreditagfes. Este campo possui preenchimento facultativo.

Por ultimo, o bloco de informagBes sobre a avaliacdo devera ser preenchido. Nesse bloco, os campos s
RAYNYAO2&d RS FTO02NR2 O2Y Fa NBalLkRadla aStSOA2yl R
LISNBdzy G ah €1 02N} (s NA 2aliadarvoBNtEiro de\akadio @ountpiiieritcSibish 2

21L& tNIdGAOLa RS [F02NIGsNA2 6! LIsyRAOS R2 ySE?2
assinalar quais categorias tiveram um critério de avaliagdo ndo cumprido ou ndo aplicavel. Anasaletio
categoria, 0s critérios serdo exibidos em seguida.

ApOs o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secde
anteriores desse manual, até a realizagao do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagao.

Credenciamento Inicial

O formulério para solicitacdo de designacdo como laboratério oficial credenciador ndo apresenta campos
abertos ao preenchimento, sendo necessério apenas a inclusdo dos anexos solicitados. O usuario devel
seguir o restante do fluxo, como detalhado em sec@eteriores desse manual, até a realizagédo do protocolo

e recebimento do comprovante de protocolizacéo.
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A solicitacdo de designacdo como laboratério oficial credenciador agliGpenas a laboratérios do
Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal legalment
instituidos e responsaveis pela realizacao de seslfiscais, de controle e de orientacdo, dentre outras, em
alimentos, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes,
produtos para salde, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Renovacédo de Habilitagdo, de Credenciamento e Alteracédo de Escopo

Para realizar uma solicitacdo de renovacdo ou alteragcdo de escopo de habilitacdo na Reblas ot
credenciamento de laboratorio analitico, inicie uma peticdo vinculada a processo ja existente, localize o
processo inicial desejado e, em seguida, selecioneumttsgle peticdo de interesse.

Em seguida, o sistema carregara automaticamente as informacgfes ja existentes para os blocos Liceng
Sanitaria, Escopo Solicitado, Ensaio de Proficiéncia e Acreditacdes, se aplicavel. A empresa pode realizar
alteracdes pertinentes nas informagdes apreselas.

Para o bloco de informagfes sobre avaliagdo, a empresa devera proceder novamente com o preenchimento
conforme ja instruido anteriormente.

Cancelamento de Credenciamento

O formulario para cancelamento de credenciamento ndo apresenta campos abertos ao preenchimento,
sendo necessario apenas a inclusdo dos anexos solicitados. O usuario devera seguir o restante do fluxo, cor
detalhado em secdes anteriores desse manual, agabizacdo do protocolo e recebimento do comprovante

de protocolizagéo.
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FORMULARIOS ODMEDICAMENTOSHRODUTOBIOLOGICOS
PRIORIZACAOBOENCARARA

CdzyOA2y I f ARIRS RAALERYNGSE | LISyla LI N LINROSaaza

Ao iniciar rascunhos de assuntos que sejam passiveis de priofizag#orme RDC 1001/2025 e suas
atualizacdesou doencgas raras, conforriRDC 205/2017 e suas atualizagbesusuario sera solicitada
preencherddl YLI2Z GLYF2NXI epSa RS t NA2NAT | cen 2 ¢

Informacdes de Priorizacao

nformacdes de Priorizacao °

Ordinaria Prioritaria Doencas Rara

w

Importante! As opc¢des aqui serdo exibidas de acordo com o enquadramento de cada assunto de peticdo. Po
exemplo, se um assuntgermitir a selecdo prioritaria, mas ndo permitir a op¢do por doengas raras, essa
dltima nado sera exibida.

I 2 LIONTRA ot NA € AAYyLFEATLE [dzS F LISGAcenz2 SY GStEL yn;
0 caminho de uma peticdo comum, sendo exibida na fila correspondente e analisada de acordo com o fluxc
padréo da area.

I 21Jeen2 Gt NA2NRGHNRFE AAYFEATIE 1jdzS SYLINBal az2f Al
1001/2025 e suas atualizacdes. Ao selecionar essa opc¢ao, serdo exibidcsaspassiveis de selecédo de
acordo com a categoria do assunto selecionado (registrorggfistro, pesquisa clinica)

I 2 LJen 2 &5 2sBalizelgue a enlprdda doficita o enquadramento de acordo com as disposices da
RDC 205/2017 e suas atualizacfes. Nessa op¢ao, ndo ha incisos a serem selecionados:
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Em ambos 0s casos, a empresa precisa dar ciéncia no checkbox exibido de que, caso o enquadramen
solicitado ndo seja confirmado durante a andlise técnica, a peticao sera indeferida nos termos das legislace
aplicaveisAlém disso, a empresa devera anexar documentacdo comprobatbsaldcao feita utilizando o

icone nat Ay Kl a! NJj dzA,@ AassidalarRaEnbéinlo ch@cRmxidclarando que as informagoes
séo legitimas e que foram verificadas pela empresa antes do:envio

ARQUIVOS ACOES

documentacac comprobatoria.pdf

v| Declaro gue visualizei a documentacdo anexada e que todas as informacdes sdo legitimas.
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NOTIFICACAO DMEDICAMENTASGASEMEDICINAIS

Cdzy OA2y It ARFIRS RAALRYNGSEt | LISylFa LI NF¥ LINROSad&aZA
GDFdSa aSRAOAYlIAAE D

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de notificacdo de gases medicinais, é necessario acessar a aba |
NI 4a0dzyK2a S OfAOFNJy2 0620n2 ab2@2¢é¢s aStSOA2YIl yR2

Rascunho

m & Exportar Excel

b2 F2NNdzt NA2 RAALRYAOAfATIR2XY Of AljdzS yI  af dzLd €
cbdigo do assunto desejado

Selecione o assunto

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descricdo

12293 Madicamento Gis Meadicnal - Notificacdo de medicamanto Y

Ao selecionar o assunto apropriado, o formulario de notificacdo de medicamentos sera exibido para o
usuario, onde as informacdes deverado ser preenchidas de modo a caracterizar o produto.

IMPORTANTHED solicitante da notificacagrecisa ter certificacdo em Boas Praticas de Fabricacédo (CBPF) ou
em Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) ativa para Medicamentos para que a notificag
seja ativada. Do contrério, uma mensagem de alerta serd exibida:
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Dados gerais da peticao

Dados Gerais

Nome do Medicamento

Categoria

Descricdo

Forma Farmacéutica

Linha de Producao

O primeiro bloco de informagdes é relativo aos dados gerais do produto, com todos 0s campos obrigatorios.
h y2YS R2 YSRAOFYSyid2 S dzy OIYLER2 RS G(SEi(2 fAONB
opcéo Gases Medicinais. Apos essa selecdo, o cantp8 &8 ONRA cen2é SEAOANY | & 2L
liquidos criogénicos passiveis de regularizagdo por meio de notificagcdo; para inclusdo de nova descricéo,
usuario devera solicitar a area responsavel via peticionamento de assunto especifico péina essistema

{2t AOAGF S | 3dzZ NRFENJ YFEYAFSadloen2 RI !Vy@Aral |jdzy
LISNI A (0 A NI I aSftSen2 RIFIa 2LJepSa NBfFOAZ2YIRIFIA Lt |
somente leitura e sera preenchido automaticente de acordo com as sele¢des anteriores.

9Y aS3adzARIT 2 o0ft202 &/ FRFaAaGNRB RS !'LINBaSyildl cen206p S
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Cadastro de Apresentacdo(fes)® (@)

DESCRICAO DA APRESENTACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar apresentacdo

+ Adiclonar apresentacdo
Ao clicar no bota. , serd aberta uma modal para a insercao das apresentacdes

do produto:

Apresentacoes

Descricdo da Apresentacdo * @

Embalagem Primaria * @

W
Embalagem Secundaria * @
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA x
Prazo de Validade *
H|
Unidade de Tempo *
E
Selecione v
Volume/Quantidade *
]
Unidade de Medida *
W
h OFYLER2 d5S5SadO0ONARcehAz2z RI ! LINBaSy il cen 2 &ocghulREContibiis v O K

de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos

Os campos Embalagem Primaria e Embalagem Secundaria apresentardo as op¢des disponiveis para sele

LISt 2 dzadza NA2X &aSyR2 1jdzST LN LJRNh2X 2 &S3dzyR2

{ha9b¢9 /hb¢9a 9a.![! D9a t wL a lapelousudio corfoime lpatzSsatid? R S
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Caso a opcédo desejada ndo seja exibida, o usuério deve entrar em contato com a area responsavel. O cam,
Prazo de Validade devera ser preenchido com apenas nimeros, e a Unidade de Tempo selecionada no cam

seguinte. O campo Volume/Quantidade também deeemeenchido somente com nameros, e a Unidade
de Medida selecionada no campo a seguir.

Formula @

As informacg@es do bloco Férmula serdo-pagéregadas de acordo com a descricao do produto selecionado
e, dessa forma, ndo poderédo ser alteradas.

No bloco seguinte, o usuario fara a insercéo das informagdes de fabricantes nacionais e intern&cionais.
obrigatério que seja cadastrado pelo menos um fabricante, seja ele nacional ou internacional

IMPORTANTED fabricante precisa ter certificacdo em Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) ou em Boa
Praticas de Distribuicao e Armazenagem (CBPDA) ativa para a linha de gases medicinais para que a notificac
seja ativada, do contrario uma mensagem de alerta seradib

il

Em caso de submissao deste formulario, a notificacdo ndo sera ativada, pois uma ou
empresas fabricantes selecionadas ndo possui CBPF/CBPA valido, infringindo

acdo sanitaria.
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Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item fol adicionado.

=+ Adiclonar Fabricante Nacional

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item fol adicionado

=+ Adicionar Fabricante Internacional

+ Adiclonar Fabricante Nacional
Ao acionar o botac , uma modal serd carregada para sele¢do do

fabricante nacional a ser inserido. O usuario devera inserir um fabricante por vez e, no caso de multiplos
fabricantes, acionar o mesmo botéo para inserir os demais em sequéncia.

Fabricante Nacional

CNPJ

Etapas Fabricacéo *
Selecione...

Fabricante *

UF

Municipio de Fabricacdo

Logradouro
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Na modal, o usuério devera selecionar qual a etapa de fabricacao é de responsabilidade do fabricante a se

inserido. Ao clicar no boté-.“ , podera ser feita a busca do fabricante pelo CNPJ ou pela razéo social.

‘ + Adicionar Fabricante Internacional

Ao acionar o botar , uma modal sera carregada para selecdo do
fabricante internacional a ser inserido. O usuério devera inserir um fabricante por vez e, no caso de multiplos
fabricantes, acionar o mesmo botéo para inserir os demais em sequéncia.

Fabricante Internacional

Codigo Unico

Etapas de Fabricacao *

Fabricante °

Municipio de Fabricacdo

=]
[aT)
A

Logradouro

Na modal, o usuério devera selecionar qual a etapa de fabricacdo é de responsabilidade do fabricante a se

inserido. Ao clicar no boté..“ , podera ser feita a busca do fabricante pelo cédigo Unico, pelo nome
ou pelo pais. Caso a empresa internacional desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com
equipe da unidade organizacional responsavel.

ApOs adicionar o(s) fabricante(s), os dados dele(s) serdo disponibilizados na tela de apresentacdo, senc

possivel inserir um ou mais fabricantes. Utilizando o b____%¢ possivel alterar os dados da empresa

inserida e ao utilizar o boté._ é possivel excluir o fabricante inserido.
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ApOs a insercdo da primeira apresentacdo, caso 0 Usuario deseje inserir mais apresentacdes, as seguintt
exibirdo uma opc¢ao para copia a partir de uma ja cadastrada, de modo a otimizar o preenchimento pelo
usuario:

Vocé deseja copiar 0s dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (e) Nao

Apresentacdo

Selecione W

Selecione

Apresentacdo 1
Apresentacdo 2
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FORMULARIOS OBESQUISALINICA
FORMULARIOS BRESQUISALINICA DIMEDICAMENTOS

FORMULARIO DDOSSIE DBESENVOLVIMENTRINICO DMEDICAMENT(X@DCM)
Funcionalidad® A a LI2 Yy N@St | LISyl a LI NI} LINRPOSaaz2za R2 (ALR

Para iniciar a solicitacdo de um pedido relativo a Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCM), é necessario acessar a aba dscunhosS Of A Ol NJ y2 0620n2 ab2@2¢3 a
LYAOALTf ¢

Rascunho

I Novo ~

Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel

b2 F2NNdzZt NA2 RAALRYAOAfATIFIR2 OftAljdzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Medicamento

Servigo
A
Codigo Descricdo
DDCM
Atividade/Tipo de
Codigo  Produto Descrigdo
10748 Medicamento ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de M >

edicamento (DDCM) - Radiofarmacos

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informagcBes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizaa pesquisa clinica
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I aScen?z2 G5FR2a DSNIA&é LIRaadza 2a aS3adaaydsSa Ol YL

Dados das Empresas Envolvidas

A Empresa Solicitante se enquadra como: *

Patrocinador ORPC

Nesse item, a empresa deve assinalar se é a propria patrocinadded@d) ou se é uma Organizacao
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) que representa o patrocinador. Para medicastitfite, e
deve assinalar ORPC somente nos casos em que 0 patrocinador ndo possuir matriz ou filial Negm@sil.
caso, um campo sera aberto para informar a razao social do patrocinador estrangeiro:

Razdo Social do Patrocinador Estrangeiro: *© @

9Y aS83dZARIST | aScen2 a51 R2a R2 t NEnRdidnEnt@ekpeifnlidal S v

Tipo de Medicamento * @

h OFYLER aiALR2 RS YSRAOIFIYSy(#2é¢ I LINBASY Alempteyadeey Y S
selecionaro tipo de medicamento experimentatiequado

Classe Terapéutica (Categoria do Produto) * @

h OF YL aOfraasS GSNI LldziAOF 60FGSIA2NAI R2 LINE Rdz
categoriasAnatomical Therapeutic Chemid&TG disponiveis na lista suspendabserve que ha opgbes
disponiveis quando o produto for inovador e ainda ndo tiver uma categoria apropriada cadastrada, como
G2dziNP&dé¢ S aqili2R23&a8 2a 2dziNRP& LINPRdzi2a GSNI Ll dziio
entre em contato com a &ea responsavel.

E um produto sob investigagao complexo? *

Sim Nao
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9Y aS3dzZARI S LINBaSydalRI I LISNBdAzyGl &S 2 LINE Rdzi 2
GAIASYGSd 12 [ AAAYIFEFN GAAYEST 2dziNF a 2LJepSa &aSNh:
menos uma categoria nesse caso:

Em seguida, sdo apresentados os campos relativos ao registro do produto no Brasil e no exterior:

O produto possui registro no Brasii?
Sim Nao
O Produto possui registro no Exterior?
Sim Nao
' aaAYyFEFYR2 GaAYéE LI NF | LINRYSANI LISNHdzydl = &SNk

produto com 9 digitos, e o sistema carregara automaticamente o nome comercial e a lista de principios ativos
conforme registrado:

/a2 asSal aStSOA2yIRI | 2LJen2 aynz2éx 2 araidsSvyl
produto (atribuido pelo fabricante/patrocinador) e os principios ativos:
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Importante! O campo principio ativo ndo comporta caracteres especiais, entdo a empresa devera utilizar o
texto por extenso e caracteres normais para descrever os principios. Por exétfiptajeve ser descrito
comotecnécio99m; eh -tocoferoldeve ser descrito comalfa-tocoferol. Para associacdes, os ativos devem

ser separados por ponte-virgula (;).

9Y &S3dZARIFXT | SYLINBal RSOS AYyTF2NNINI &S 2 LINE Rdz
exibida uma tabk onde a empresa deve informar o nome comercial e os paises onde o produto esta
registrado com esse nome:

comercial € inserido no campo de texto, e 0 menu suspenso permite a selecdo multipla dos paises aplicavei
Esse procedimento deve ser repetido para cada nome comercial distinto que o produto possuir no.exterior

+ Adicianar .
A adicdo a tabela pode ser feita usando o bc , que carregara a modal abaixo. Nela, 0 nome

Produto(s) Registrado(s) no Exterior

a

Nome Comercial * Paises onde o produto esta registrado *

P testEO ‘

ACORES, ALAND, ILHAS, ANDORRA v

>>> NAD INFORMADO (CARGA SISPAFRA)

4

ACORES v L

AFEGANISTAQ

AFRICA DO SUL, REPUBLICA DA

ALAND, ILHAS v
ALBANIA

ALEMANHA

ANDORRA v
ANGOLA

Paginal 9y 263



—! o l— Agéncia Nacional
_l = de Vigilancia Sanitaria
| MNU - Manual do Usuario

Produtos Registrados no Exterior

NOME COMERCIAL PAISES ONDE O PRODUTO ESTA REGISTRADO ACOES
TESTE 01 ACORES, ALAND, ILHAS, ANDORRA
+ Adicionar

O botdo de acd_~ permite a edicdpenquanto o botdc  permite a exclusadaquela linha
I aScen2 GCIoNRAROFyGSa¢eg LISN¥YAGS || AyOftdzanz2 RS FIlol
ao menos um fabricante seja cadastrado. A secdo é composta por duas modais: uma para inser¢ao de dad

de fabricantes nacionais e outra para insergédabricantes internacionais.

Fabricantes
A peticdo deve possuir pelo menos uma empresa Fabricante Nacional ou Internacional.

CNPJ FABRICANTE ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Nacional

FABRICANTE PAlS CIDADE ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Para realizar a insercdo dos dados de um fabricante nacional cligue no botdo

+ Adicionar Fabricante Nacional

para exibir a modal de escolha da empressponsavel.
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Fabricante Nacional

Para selecionar a empresa clique no bc .= . Uma nova modal sera aberta.

Selecione a empresa nacional

A Ateng3o! Deve-se informar, pelo menos um filtro para executar a Pesquisa

CNPJ

|

Fabricante

A busca pode ser feita utilizando o CNPJ ou a razéo social da empresa.

Paginal97/263



I —_ .
— l_ Agéncia Nacional
—| = de Vigilancia Sanitaria
| MNU - Manual do Usuéario

CNP
Fabricante
empresa de teste
CNPJ Fabricante UF  Municipio Logradouro
11222333000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA AVENIDA DE TESTE s
181
99888777000 EMPRESA DE TESTE DF  BRASILIA RUA DE TESTE SEM FIM 3

100

Uma vez que a empresa desejada tenha sido exibida clique no % fara selecionda.
Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior.

Importante! Os dados aqui preenchidos séo resgatados da base de dados da Receita Federal. Para a inclus
de um fabricante nacional, é preciso que o CNPJ esteja ativo junto a receita, ou uma mensagem de erro sel
exibida, impedindo a inser¢cdo da empresa selecionada:

O CMP) informado nao esta ativo.

Clique no botéac para que o mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

O botdo de acd = permite a edicApenquanto o botdc  permite a exclusada linha

No caso de fabricantes internacionais, a modal sera carregada conforme abaixo:

Paginal 98/ 263



_! l_ Agéncia Nacional

‘
—| = de Vigilancia Sanitaria
| MNU - Manual do Usuario

Fabricante Internacional

Fabricante *

Campo obrigatorio
Pais *
Selecione

Cidade *

Selecione

Nesse caso, a empresa preenche manualmente a razdo social do fabricante internacional e em seguid
seleciona o pais onde se localiza a empresa. Uma vez selecionado o pais, a lista de cidades sera carreg:
para selecao.
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Fabricante Internacional

Fabricante *

empresa de teste
Pais *
PARAGUAI W

Cidade *

ClUDAD DEL ESTE A

Selecione
ASSUNCAD
CAPIATA
FERNANDO DE LA MORA
HERMAMDARIAS

ITAUGUA

o LUQUE

MINGA GUAZU

PEDRO JUAN CABALLERD
PRESIDENTE FRANCO

q
& SAN JUAN BAUTISTA
SAN LORENZO
_ | Adidonar Fabricante _ o _ _
Clique no botac para que o0 mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

O botéo de agé_f?‘ permite a edicdpenquanto o botécx permite a exclusdda linha

Para informacg@es sobre priorizacdo de analisga a secdo apropriada deste manual

FORMULARIO DDOSSIEESPECIFICO ENSAIOCLINICQ DEEC)
Funcionalidad® A & L2 Yy N@St LISyl a LI NI LINRPOS&aaza R2 (ALR
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Para iniciar a solicitacdo de um pedido relativo a Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC), é necess
I OSaalr NI ol RS NI&alOdzykK2a S OftAOFNIy2 o62Gn2 dab?2

Importante! Para que seja possivel fazer a solicitagdo de um DEEC, o DDCM ao qual ele seré vinculado deve
ja ter sido protocolado junto a Anvisa.

Rascunho

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

b2 F2NNdz t NA2 RAALRYAOAtATIFIR2 OtAljdzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

Atividade/Tipo de produto

Medicamento b
Servico
W
Codigo Descricao
10478

Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descri¢do
10478  Medicamento ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC's - Produtos >

Biologicos

No formulério a seguir serdo disponibilizadas informagBes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizaio ensaio clinico

h LINAYSANR o6t202 RS AYy¥F2NNIlIepS&a S da5FR2a R2 55/
processo de DDCM ao qual o DEEC em tela sera vinculado.
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Dados do DDCM

NUOmero do processo de DDCM ao qual esse DEEC serd vinculado * @

Ao preencher com um nimero de processo valido de DDCM, o restante do formulario sera carregado na tela
Uma vez que a empresa solicitante do DEEC pode ser distinta da empresa solicitante do DDCM (como no ca
de uma ORPC, por exemplo), primeiramente s&tded A R2 2 o0f 202 a5 R2& R2 tN
foi preenchido pela empresa solicitante do DDCM. A maior parte desta secdo € bloqueada para ediGac
(somente leitura), servindo apenas para conferéncia da empresa solicitante do DEEC; 0s Unicos campc

7 A

SRAGH@SAAa an2 a/tFaasS ¢SNIF LlsdziA Ol 6/ I WiSSINANINK £R2
empresa solicitante do DEEC devera atualizar as informagdes conforme aplicavel.

Dados do DDCM

NOmero do processo de DDCM ao qual esse DEEC sera vinculado * @

25351.000012/2026-22

Dados das Empresas Envolvidas

A Empresa Solicitante se enquadra como: *

Patrocinador ORPC

Dados do Produto Experimental

Tipo de Medicamento * @

Gas medicinal

Classe Terapéutica (Categoria do Produto) * @

ABARELIX *x
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E um produto sob investigacdo complexo? *

(® Sim () Nao

Ele se enquadra na(s) seguinte(s) categoria(s): *

[[] Substancias ativas ou insumos farmacéuticos ativos complexos, incluindo anticorpos monoclonais (mAbs), anticorpos o
u fracGes de anticorpos conjugados, hormonios, substancias derivadas de tecnologia de DNA recombinante (rDNA), mR
NAs, fatores de coagulacdo sanguinea, produtos originados de tecidos humanos, compostos poliméricos, misturas com
plexas de origem natural (fitoterapicos), nucleotideos sintéticos, peptideos ou oligopeptideos, substancias sintéticas de
alto peso molecular, produtos enzimaticos.

[¥| Formas farmacéuticas complexas, incluindo lipossomos, microesferas, nanocristais, particulas poliméricas, nano-suspen
sbes e nano-emulsdes, implantes injetaveis.

[¥| Combinacdo de medicamentos com dispositivos médicos, como canetas injetoras, seringas preenchidas e outros dispos
itivos.

O produto possui registro no Brasil? *

® Sim () Mao
NUmero de Registro * @

118190230

Nome Comercial

MULTIGRIP

Principio(s) Ativo(s)

CLORIDRATO DE FENILEFRIMNA, MALEATO DE CLORFEMIRAMIMA, PARACETAMOL

0 Produtty passui registeo na Extenion? *

s Sim Nio

Produtos Registrados na Exterior

NOMSE COMERCIAL PAISES ONDE O MOOUTO E5TA REGISTRADO AC0ES
NOMECOMERCIALY CANADA, ESTADOS UNIDOS DA AMERICA /%
NOMECOMERCTIAL2 BRASIL ALEMANHA, INGLATERRA (REIND UNIDO) ’; x

| $aaconar

Em seguida, se@EAO0AR2 2 o6f202 451 R2&4 R2 9yaliaz [/ fNyAO?2
clinico.
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nternacional:

Estritamente Nacional Cooperacao Internacional

Nesse item, a empresa devera assinalar se € um estudo estritamente nacional (ou seja, conduzido APEN/
no Brasil), ou se é um estudo com cooperagéao internacional (ou seja, conduzido no Brasil e em outros paises

/a2 asSar asStSOAz2yl RI

2LJen2 a/ 22LISNI en2 LyGaSNYy

deve informar a lista dos paises onde esta planejada a conducéo do ensaio clinico:

Paises onde esta sendo planejada a conducdo do Ensaio Clinico Proposto *

+ Incluir

Ao acionar o botac , uma linha editavel sera disponibilizada para selecdo do pais em lista

suspensa, seguido da resposta se 0 estudo ja foi iniciado ou ndo nesse pais. Esse procedimento devera ¢
repetido para todos os paises onde a condugéo do estudo é planejada.

Paises onde esta sendo planejada a conducdao do Ensaio Clinico Proposto *

ARGELIA v
CUBA v
MEXICO v

=+ Incluir

: . . x
Para excluir uma linha, utilize o bot .

la ASepSa adznaSldsSyidSa
t NPG202t 26> AbgYSNRK/ s
t N2G202t2 [/t NyAO2EY

Sim v %
Sim v %
Mio - X
ar2 RS&AGAYIRFA | ARSYGAT)
RA3I2 R2 tNRG20C2t2 [/ fNyAO?
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Titulo do Protocolo *
Namero/Codigo do Protocolo clinico
Versdo do Protocolo clinico *

Data da versdo do Protocolo clinico *

Na versao do protocolo clinico, incluir o nimero da verséo e a data respectiva. Exemplo: Verséo 2.1 de 30 d
margo de 203.

h OFYLER2 awS3aAaldNR R2 9y akhdaportésdd inforinata® deRr&yistio ddpsotacolo & S
clinico em bases de dados publicas internacionais, d@m8ClinicalTrials.gov e ICTRIBste campo, incluir
0 numero do registro e a respectiva base de dados.

Registro do Ensaio em Base de Dados *

MCTO1 2345678 (clinicaltrials.gov)

Sera apresentado posteriormente *

RFR2 yn2 SaitaSal RAALRYNGSE y2 Y2YSyiz
2 LIRAGSNA2NXYSYyGSeyY

Registro do Ensaio em Base de Dados

v| Sera apresentado posteriormente *
Em seguida, a empresa deve responder se houve reunido prévia com a Anvisa sobre 0 ensaicCasotela.
asSal aStSOA2YyFRIF | 2LJen2 a{AYéX I SYLNBal RSOSSN
final do formulario, e preencher as datas e nimeros das audiéncias nos campos que serdo exibidos:
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Houve previamente reunido com a ANVISA sobre esse Ensaio? *

e Sim Nao

Datas (Anexar a ata da reunido no processo) * Numero da audiéncia *

YOI IS DYARMD N 1 12345 7} 6780
)1/01/2025 2) 10/12/2025 1) 12345 2) 678¢

h o0t202 RS AYTFT2NXNIlcepSa G/ NI OGSNNadGAOla R2 9Yya
caracterizacdo do ensaio.

I LINAYSANI AYTF2NN¥IcenA2 | &aSNJ NBALRYRARI S atz2aad
suspensode multiselecdosera exibido para selecéo sltipos de comparadogs que sefo utilizadcs:
comparador ativo, placebo, uso exclusivo de placeba eutros. Essa Ultima opgéo abre um campo de texto
livre para detalhamento do comparador S$& 02t Kl Rl 2LJen2 6adza2 SEOfd
assinalada se ndo houver outra terapia sendo administrada concomitantemente (Exemplo: terapia de base)
SeouN} GSNILIAF Saidt LINBgAall 2dzyiz2 02Y 2 L)X I 0So62=2

Possui Comparador? *

s Sim Ndo

Tipo(s) de Comparador(es) * @

| Comparador Ativo, Outros, Placebo, Uso Exclusivo de Placebo &

Comparador Ativo s
Outros 4
Placebo v
Uso Exclusivo de Placebo o
Outros *
h OFYLER aClaS R2 SyaliAz2z Of NyAO2¢ RSOS aSN) aSt SOA
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Fase do ensaio clinico *

Qutros W

Selecione
Fase 1
Fase 1/2
Fase 1/2/3
Fase 1/3
Fase 2
Fase 2/3

Outros

TV T T W T v T gy O =Ty TTOT DTV EE

Caso as opcles pRSTAYARI & yn2 asSaly adzFAOASyidSas | SYLN
habilita um campo texto para aporte da informacéo:

Fase do ensaio clinico * Outros *

Qutros w ABCDEFGHI

h OFYLR at2LJdz I cepSa R2 Syaliz Of NyAO2¢ LISNX¥YAGS a
caracteristicas da populacdo a ser pesquisada no ensaio.

Populacdo do ensaio clinico *

Adultos, Lactantes e

Adolescentes

Adultos v
Gestantes
Lactantes v

Maiores de 65 anos

Menores de 12 anos
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No bloco seguinte, a empresa devera informar quais as doengas/agravos em investigacao, a indicacao clinic
a ser pesquisada e os tratamentos ou terapias ja disponiveis.

DOENCA OU AGRAVO EM INDICACAO CLINICA A SER TRATAMENTO OU TERAPIA JA

. . ) ; ACOES
INVESTIGACAO PESQUISADA DISPONIVEL b
Nenhum item foi adicionado.
=+ Adiclonar
‘ + Adicionar ‘
Para acrescentar um registro, a empresa devera acionar o £ —— , que abrird a seguinte
modal:
Agravo

Doenca ou agravo em investigacdo (CID) *

Indicacdo clinica a ser pesquisada *

Tratamento ou terapia ja disponivel *

Selecione v

A doencga ou agravo em investigagdo deve ser identificada de acordo com sua Classificacéo Internacional ¢

Doengas (CID). Utilizando o bo-..n, a busca podera ser feita utilizando o cédigo CID ou parte da
descri¢do do agravo:
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Selecione o registro

Codigo CID

Descricao do Agravo

dengue

Cédigo CID Descrigdo do Agravo

AS0 Dengue [dengue classico] >

AS1 Febre hemorragica devida ao virus do dengue EY

Uma vez que o agravo desejado tenha sido encontralitpye no botac ? para seleciondo.

I AYRAOIFen2 Of NYyAOIF I aSNJ LISaljdzAaalRI S dzy OF YLR
2t RAALRYNGDSt ¢ S daska inofhcdose@Estakdesyriano prgtacald ou outros
documentos do DEEC.

Agravo

Doenca ou agravo em investigacdo (CID) *

ADD - Dengue [dengue classico] n

Indicacao clinica a ser pesquisada *

dengue grave

Tratamento ou terapia ja disponivel *

Sim
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Ao clicar en.m , 0 registro sera incluido na listagem. O procedimento devera ser repetido para
todas as doencas / agravos aplicaveis para o ensaio.

DOENGCA OU AGRAVO EM INDICACAO CLINICA A SER TRATAMENTO OU TERAPIA JA

- z v v ACOES
INVESTIGACAO PESQUISADA DISPONIVEL <
AS0 - Dengue [dengue classico] dengue grave Néo &S X

+ Adicionar

O botdo de agd = permite a edicdpenquanto o botdc  permite a exclusddaquela linha

A pergunta seguinte se destiaanformagé&o sobre o ensaio ser ou ndo complexo de acordo com a legislagéo
I LX A Ot @St /a2 &aS2l NBaLRYRAR2 a{AYéZ aSNh2 SEA
todas as opgdes aplicaveis:

E um ensaio clinico complexo (conforme VIl do Art. 3° da IN 338/2024 e Art 1° da IN 345/2025)? *

e Sim N&o

Margue ofs) Tipo(s) de Ensaio(s) Clinico(s): *

Ensaios que estudam multiplas terapias ou multiplas indicacdes em um unico ensaio clinico, chamados de protoc
olos mestres ou master protocols (em inglés, Basket trials, Umbrella trials, Platform trials).

v| Novos desenhos de ensaios adaptativos que permitem que alteracdes planejadas no protocolo do estudo ocorra
m em momentos pré-especificados durante o ciclo de vida de um ensaio.

v| Ensaios clinicos Fase 1, cujo medicamento experimental esta sendo usado pela primeira vez em humanos (em ing
|&s, First In Human - FIH).

v| Ensaios clinicos Fase 1, 2 e 3 integrados em um unico protocolo.
Ensaios clinicos pragmaticos ou contendo dados de mundo real (RWD).

Ensaios clinicos contendo populacao vulneravel como a pediatrica, gestante e lactantes.

h LINNEAY2 o6f202 S a/FGS3I2NAF RS wradaod2 RS 9yal A
AadzLISNA2NBAY d.FAE2 NR&EO2é3T GY2RSNIR2 NRaoO2ée S ¢
também devera assinalar as subcategorias aplicav@isNP ¢ f GAY2X LI NI & &dzo OF (
LI NI | LINAYSANI OFGS3IA2NRAI RS 4G4Y2RSNIR2 NRaoOz2éz |

a aplicacao do procedimento otimizado de analise conforme legislacao aplicavel:
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Subcategornialsy *

Subcategorialsh

v| a Medicamento utilizace tal come registrada no Srasd ou por AREE. sem modifkacdes substannass

! Solcitamos a aphcago do procedimento atimizado de andlize nos termos do Art. 8% da INn* 338/2024. (@)

b, Nova indicagao teraputica o/ou populacdo-iive &/0u regume posoKIEico, 3peadas par eadancias robustas de
teaturs gentifica baseadas em meta-gnalises, ravisdes sitemabicas de argos Gentificos pudiicados em raw=ta
indaxada contends informagtes quants 2 saguranta ¢ sficicia oo medicamento ou do 1FA

SoUCItATMOS 3 Aplcatan do procadimanto atimizada de analise, Nos tecmos do Art. 8 da IN o 33672024,

€ Associactes em dote fixa (ADE) com Irsurnos farmacéuticos stivas (IFAs) regestrades e A utilizados
conconmmitantemente na prabice médica, na mesma ndicacho pledesda. popuia(ic-alvo & regime posoitgicn (Sem

intecacdo farmacocnetca s/oy farmacodindmica dinicamente significatival

SONItaMOs 3 aplicatao do procedimento atimizada de andlise, nos termos 9o Art 5° da IN 33872024, (9

h 60t202 &4S3dAyidS S aLYT2NX¥IoepSa a20NB 20640 /Syl

Informacdes sobre o(s) Centro(s) de Ensaio(s) Clinico(s) *

CNES RAZAO NOME CIDADE/UF CPF EMAIL DO NUMERO DE

SOCIAL FANTASIA INVESTIGADOR PARTICIPANTES A0

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Centro Clinico

+ Adicionar Centro Clinico
Ao clicar en. , uma modal sera exibida para preenchimento das informacées:
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Informacdes sobre o Centro Clinico

Informac&es sobre o Centro de Ensaio Clinico

CNES *

Campo obrigatério

Razdo Social *

Nome Fantasia *

UF*

Cidade *

CPF*

Email do Investigador *

NUmero de Participantes *

Adiclonar Centro Cancelar

As informacgdes de razdo social, nome fantasia, UF e cidade serdo resgatadas automaticamente da base ¢
dados do Ministério da Saude quando o nimero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNE
for informado:
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que somente poderédo ser informados CPFs validos.

h OF YAXIRAGORZ
aceita apenas numeros.

O preenchimento devera ser repetido para todos os centros de pesquisa planejados para o ensaio.

RAZAO SOCIAL

m
r

FUNDACAO UNI
0010510 VERSIDADE DE

BRASILIA

O botédo de aca.

h 6f202

G! GAGARFRS64AL

NOME -
e CIDADE/U C
FANTASIA
HOSPITAL UNIVE o
RSITARIO DE BRA BRASILIA/DF
< |

SILIA

permite a edicdpenquanto o botac

y dzY SNX O2

EMAIL DO

INVESTIGADOR

MNU - Manual do Usuério

S FI N |

LYy@SaliXBRR2 BY WB NML UR dzdt §AR2 X

NUMERO DE

PARTICIPANTES

teste@hotmail.co

permite a exclusadaquela linha

RSt S3IFRIF6&AL LI NI

ACOES

f AR
2 O

hwt / 6aocée

ORPCs, como atividades de importacéo, exportacdo, entre outras. As informacdes inseridas nesse camyf
serdo refletidas no Documento para Importagéo i para o DDCM.

Atividade(s) delegada(s) para ORP((s)

Existemn atividades do ensaio clinico delegadas para ORPC? *

s Sim Nao

NOME FANTASIA

+ Adiclonar Atividade Delegada

ATIVIDADE(S) DELEGADA(S) PARA ORPC(S)

Nenhum item foi adicionado
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+ Adicionar Atividade Delegada
'2 NBaLRy RSN -~———+—-=——-—-=—-—"2_sera acessivel para inserir as informacdes

especificas para cada ORPC delegada. Na modal que sera aberta, a empresa devera informar o CNPJ da Ol
jdzS FF Nl 2 OFNNB3IFYSyid2 ldziz2zYt G§A02 RI #eatoydd @NN I cep
base de dados da Receita FedEBralS RA &L YAOAEf AT NI 2 OFYLR a! (A DA
livre para descri¢ao das atividades detalhadas.

Atividade(s) delegada(s) para ORP((s)
CNP) *
03.112.386/0001-11

Razdo Social *

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Mome Fantasia *

ANVISA

Atividade(s) delegada(s) para ORPC(s) *

A empresa ANVISA sera responsavel pela importacdo e exportacio de amostras bioldgicas.

Adicionar Atividade Delegada Cancelar

O preenchimento devera ser repetido para todas as ORPCs que tenham atividades delegadas.

: NOME ) X i
CNP) RAZAO SOCIAL EANTASIA ATIVIDADE(S) DELEGADA(S) PARA ORPC(S) ACOES
03.112.386/0 AGENCIA NACIONAL DE VIG ANVISA A empresa ANVISA sera responsavel pela importaca
001-11 ILANCIA SANITARIA 0 e exportacao de amostras biologicas.

+ Adicionar Atividade Delegada

O botdo de acd_ =~ permite a edicdpenquanto o botdc  permite a exclusadaquela linha
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h gftiaAaYyz2 of
AYLI2NIFR2640K

~

202 R2 FT2NNdzZ t NA2 S NBflIGAD2
SELRNIIFR2040¢ @

Informacdes sobre o(s) produto(s) a ser(em) importado(s)/exportado(s)

Existem produtos a serem importados/exportados? *

e Sim Nao

TIPO DE ggSCR'CAO CONDICAO DE ;ZAZO FORMA VIA DE MEDICAMENTO

PRODUTO PRODUTO ARMAZENAMENTO VALIDADE FARMACEUTICA ADMINISTRACAO CONTROLADO

Nenhum item foi adicionado.
4 4
+ Adicionar Produto
/| a2 &aSal &aStSOA2ylIR2 &a{AYé LINIF | LISNBdzyiGl a9
=+ Adicionar Produto

empresa devera acionar o0 boti- para exibicdo da modal para preenchimento:
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Informacdes sobre o produto a ser importado/exportado

o
Descricdo do Produto
Condicdao de Armazenamento *
Prazo de Validade *
Forma Farmacéutica *

W
Via de Administracio * @

o

Medicamento Controlado *

5im Ndo

h a¢ALI2 RS t NP Rdzi 2dm aSopdis: dé@shtidns détigos)Sgdic@émersaprimento.

! 2 LJoee'd2améntd deve ser selecionada para descret@tos 0os medicamentos a serem importados
como por exemploo medicamento experimental, comparadoresiedicamento de resgate, terapias
concomitantes, etc! 2 LJen 2 AGRA&ALRAAGAG2 YSRAO2¢ RSOS aSN a
defini¢do de dispositivo conforme regulamento especific®.LJoen 2 & & sialededser Gilzéada quando

0 produto ndo se enquadra nas demais opcdes, caitde laboratério eletrocardiograma, geladeira,
agulhas, tablets e celularebpmbas de infusdo, ethh & OF YLI2& AGRS&AONR A2 R2
FNYEFT SyFYSyG2é S aLINIT2 RS @NHNIRIFYRSREA GInY2S yadil2vald2 A4S
LINE Rdzi2¢ Ay Of dzA NJ 2 eysBaYBspe®iza apfeSdRthgdd (ESeiplc?2 medicamento

ABC/placebo 100 migL solucéo injetavekem frasco ampola de vidro, 4 por caixa)a OF YLJ2 & @7
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FINNEOsdziAOFE S aOAF RS FRYAYAAGNI eni2é¢ anz2 YS8yd
fdzZ yR2 2 GALR RS LINPRdzi2 a4StSOA2YIRY 2FAMR GV RRE
AAYLX S& &St S oedrdorme BdisMgio wgentey i 2 €

O preenchimento devera ser repetido para todos os produtos a serem importados/exportados.

O botdo de agd =~ permite a edicdpenquanto o botdc  permite a exclusddaquela linha
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FORMULARIOS OBORTOSAEROPORTOSRECINTOALFANDEGADOS

CERTIFICADO hE/REPRATICA EERTIFICADSANITARIO DEMIBARCACAO
O peticionamento de assuntos foi adaptado para possibilitar as solicitag6es de Certificados de Livre Pratici
(CLP) e Certificados de Sanitario de Embarcacéo (CSE)

Para essas solicitacdes foram incluidos 4 campos:
1 ¢ Arqueacdo LiquidaCampo para informar a classe da embarcacao
Arqueacao Liquida

Selecione W

2 ¢ Bandeira da Embarcac&dNome do pais de origem da embarcacéo
Bandeira da Embarcacdo

Selecione W

3 - Numero da Embarcag&dNumero de identificagdo da embarcacao

Namero da Embarcacao

4 ¢ Nome da Embarcac&dNome que identifica a embarcacao
Nome da Embarcacdo
t P NI NBFEATEFNI I &AdzoYAdan2 S 20NAIFGs NAE | Ay T2 NY

Para selecionar o local clique na I, no canto direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na
gual ser& possivel buscar os locais de solicitagdo por UF ou pela descri¢éo do local.
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Selecione o Local de Solicitacdo

UF Descricdo do Local de Solicitagdo

Selecione w

Q Pesquisar
Selecione a UF desejada ou a descri¢do do local desejado e cligue em pesquisar.
Selecione o Local de Solicitagdo
UF Descricdo do Local de Solicitagdo
Pernambuco - PE v
Q, Pesquisar
Estado Local de
(UFR) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc  COORDENACAQ DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS 2
0 ALFANDEGADOS NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacdes inseridas nos filtros. Alén
das informacdes referentes a UF e a descricdo do local de solicitacao, o resultado apresentara a informaca
R2 a[ 20t RS ! Sy RAaYtddde arganizpdefal da 2ivibER)delfigand RSponsavel pela
a andlise da solicitacao.

Em linhas gerais, o Local de Solicitagdo corresponde a localidade onde a documentagdo era entregu
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fard o

atendimento da demanda. O Local de Atendimento também serddade que sera exibida como "Encontra
se na" tanto na aba de Processos quanto no Portal de Consultas da Anvisa (http://consultas.anvisa.gov.br)
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COMUNICACAO DBHEGADA

De modo a possibilitar o correto enderegcamento de solicitagdes para avaliagdo pelas unidades da Anvisa, er
alguns casos pode ser requerido ao solicitante a inclusao do local de solicitacdo. Nessas situacdes especific
SN} RAALRYAOAT BT HR2Z ADAON w2 ¢ 20t R

Para selecionar o local cliqgue na IL5=— no canto direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na
qual serd possivel buscar os locais de solicitacdo por UF ou pela descricdo do local.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Selecione w

Q Pesquisar
Selecione a UF desejada ou a descricdo do local desejado e cligue em pesquisar.
Selecione o Local de Solicitacdo
UF )escricdo do Local de Solicitagdo
Pernambuco - PE hd

Q Pesquisar

Estado Local de

(UF) Solicitagdo Local de Atendimento

PE Pernambuc  COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS >

0 ALFANDEGADOS NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacdes inseridas nos filtros. Alén
das informacdes referentes a UF e a descricdo do local de soligitagggultado apresentara a informacéo

R2 64[ 20t RS 1 G8YyRAYSY(2é |jdzS O2NNB&LRY R avelipeladzy A R
a analise da solicitaca€abe ressaltar que a lista de locais de destino pode variar a depender do cddigo de
assunto selecionado.

Em linhas gerais, 0 Local de Solicitagdo corresponde a localidade onde a documentagdo era entregu
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fard o
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atendimento da demanda. O Local de Atendimento também sera a unidade que seré exibida como "Encontra
se na" tanto na aba de Processos quanto no Portal de Consultas da Atipid@dnsultas.anvisa.gov.hr
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ExPORTACAO PQRCO
Para realizar uma solicitacdo de exportacdo por Licencas, Permissoes, Certificados e Outros Documentc
6[t/hoX &SN} SEAO0AR2 dzYy o6f202 RS AYyF2NXIlepSa RS
/| 2YSNOAZ2 9EGSNR2NEZI 2y BofigatoriarBeviteNBumero da SRES blde o Heyemt@ NIy
da regularizacé@o do produto junto & Anvisa € o solicitante ou um terceiro

Caso a opc¢ao seja por uma peti¢éo vinculada a uma peticéo inicial de LPCO, o formulério trara as informago
sobre LPCO apenas para visualizacao.

Para todos os pleitos desses tipos, € necessario que fazer o requerimento de Licenciamento de Importaca
no Siscomex e de LPCO no Portal Unico de Comércio ExRari@amaiores detalhes, consulte a Cartilha do

LI Web, disponivel enmttp://siscomex.qov.br/wpcontent/uploads/2019/09/CARTILHAWEB.pdf e o

Manual de preenchimento do médulo TA/LPCO visao importador, disponivdtgisiscomex.gov.br/wp
content/uploads/2021/02/Manualde-Preenchimentel PC@mportador.pdf
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IMPORTACAEXPORTACAO POR REMESSA EXPRESSA

O peticionamento de assuntos relacionados a importacdo/exportacdo (PAF) foi adaptado no Solicita pare

englobar a situacdo de Remegsgressaor pessoa fisica e Remessa expressa por pessoa juridica

Para essas solicitacddeverao ser preenchidos os seguintes campos
1 ¢ dNumero de Conhecimenéo

Campo para insercdo do nimero de conhecimento de embacquga

Numero de Conhecimento

Caso a informacado do numero de conhecimetiéoembarque/carggambémseja preenchidaa solicitacéo
sera protocolada e estara disponivel panalise da ANVISA.

Contudo, a empresa pode optar por informar o numero de conhecimei¢o embarque/carga
posteriormente ao protocolo do expediente primario. Nesse c@soa inser¢cdo desse dadtevera ser
utilizado o assunto 90172Portos, Aeroportos e FronteireAditamento- Remessa Expressa como peticdo
vinculada a peticdo inicial de Remessa Expressa. Ao acessar o formulario de peticionancammpo
destinado ao numero de conhecimento seldrigatorio. Apds a conclusdo do protocolo do peticionamento,

a situacdo documenl da peticdo de Remessa Expressa sera atualizada e estara disponivel par analise d
ANVISA.

2ca+20s Sadt NBIEATIFYyR2 LINRG202f2 LI NI dzY GSNOSA

Campo para identificar se a exportacao/importacdo estd sendo realizado em nome da empresa solicitante
ou de um terceiro. O campo s6 esta disponivel quando o beneficiario for uma pessoa:juridica

\/

Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?

e Sim Nao
/a2 | 2LJern?2 abnzé asSatk Sad2t KARFXZ | GFEF F &S
solicitante.
[ a2 | 2LJen2 G{AYé aSal Saodz2t KARIFXZ 2 O YL} LJ NI
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Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?
® Sim MNdo
CNPJ

Razdo Social

Fato Gerador

Porte da Empresa

Valor da Taxa

Apo6s a insercao do numero do CNPJ, os campos relativos a razéo social, fato gerador, porte da empresa ser
preenchidos pelo sistema e o valor da taxa sera atualizado conforme o porte da empresa beneficiada.

Cabe ressaltar que, para a insercdo do CNPJ do terceiro, € necessério que ele esteja cadastrado no sistel
de peticionamento da ANVISA. Sem essa etapa prévia nao sera possivel a continuacao do fluxo, pois n:
ocorrera a atualizacao da taxa e emissao detioobu pagamento via PagTesouro.

3 ¢ CPF do beneficiario
Para realizar o protocolo em nome de beneficiario pessoa fisica, 0 campo para insercdo do CPF seréa exibid

CPF do beneficiario

Nesses casos, 0 CPF sera validado junto a base de dados da Receita Federal.

4 ¢ Quantidade importada

b2 OFYLR dvdzd yiARFRS LYLRNIIFRFéES RSOSNI &aSNI Ayas
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Quantidade Importada

O campo pode ser preenchido com até 3 digitos e, para os assuntos que possuem limite minimo e maxims
de unidades, o sistema realiza validagcéo para a quantidade inserida.

Quantidade Importada

35

A quantidade escolhida deve estar entre 0 e 20 unidades. Ajuste a quantidade ou selecione um

codigo de assunto diferente

Caso a quantidade inserida seja incompativel com a quantidade de unidades desejadas, o usuario dever
buscar um assunto adequado para a quantidade desejada.

REMESSA EXPRESSA DE PRODUTOS DERIVEENABES

Para a realizacdo de remessa expressa de produtos derivadoar@biso usuario devera preencher os
campos a seguir:

5- NUumero da Autorizacdo de Importacéo

Campo com 17 caracteres para insercdo do niumero de autorizagdo de importagdo concedido por meio dc
& S NIBblmr adtorizacio para importar produtos derivados de Canhiabis

O sistema realizard a validacgéo junto as informacg8es presentes no sistema utilizado para solicitar autorizaga
para importar produtos derivados déannabisPara os nimeros de autorizacdo preenchidos que estejam
validos no sistema da Anvisa, o campo de CPF do paciente sera habilitado para preenchimento. Os dadc
referentes as autorizagdes, para tal validagdo, séo atualizados diariamente as 00:00.
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6 - CPF do Paciente
Numero com 11 digitos que sera validado junto a base de dados da Receita Federal.

O sistema realizard a validacgédo junto as informacg8es presentes no sistema utilizado para solicitar autorizaca
para importar produtos derivados deannabisCaso o CPF inserido seja 0 mesmo solicitado para o0 numero
RS I dzi2NAT I cen2 LINBSYOKAR2XZ 2 OFYLER ab2YS [/ 2YSNX
namero do CPF ndo corresponda ao vinculado & Autorizacdo de Importacdo, esteja incorreto ou seje
inexistente, o sistema informara uma mensagem de erro.

7 - Nome Comercial do Produto Importado
Campaodropdownpara a escolha do nome do produto que sera importado.

O sistema realizara a validacgédo junto as informacg@es presentes no sistema utilizado para solicitar autorizaca
para importar produtos derivados deannabisCaso o CPF inserido seja 0 mesmo solicitado para o nimero
RS Fdzi2NAT I cen2 LINBSYOKAR2S aSN}Y KFEoAfAlGlFER2 2 OFY
para selecdo, dos itens do pedido de importagéo, dentre os produtos constantes no pedidimiitzagéo
concedido pela Anvisa.

Importante! Caso a autorizagédo tenha sido emitida sem produtos associados, ndo sera possivel continuar ¢
fluxo no Solicita. Nesses casos, 0 usuério deve:

1. Iniciar nova solicitagdo pelo portal;
2. bl SGFLIF aO2yFANNINI RFR2a¢é¢3 GANB dzY LINRY
3. Escolha o produto, preencha os dados necessarios e finalize a solicitacédo;

4. Se a Autorizacao for emitida com o mesmo problemasuario deve enviar parae@smail
med.controlados@anvisa.gov.brprint da tela e o nimero do protocolo. Assim, a area responsavel
podera analisar o novo pedido e encaminhar o problema para o suporte técnico.

8 ¢ Quantidade total importada

Informar a quantidade total de unidades importadas. Ravaicéfatura com mais de um produto, informar
a guantidade total importada. Exempltnvoicdfatura com 10 unidades do produto A e 5 unidades do
produto B, preencher com o numeral 15.

9 - Endereco do Destinatario

Campo com 100 caracteres para insercdo do endereco do destinatario.

10¢ Nome do Exportador

Campo com 100 caracteres para insercdo do nome exportador que ira realizar a importacao do produto.

11 ¢ Pais do Exportador
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Campo para selecionar o pais do qual o produto sera enviado.

E possivel realizar a consulta das solicitagdes de remessa expressa informando o nimero de conhecimen:
de carga. O acesso é feito pelo enderdgips://consultas.anvisa.qov.br/ & St S oen 2 a{ A
520dzySyi2aés 2Llenz2 ac¢SOgat®d pobpatie dd dafmaioNE LISNXYAGS |

Atminis e * Tecrvcs

W 32 Gxpetients I 2e Carhearrenns N g» Corersrents de Cargs
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IMPORTACAO PR COMLI

Pararealizar uma solicitacdo de importacdo por Licengas, Permissfes, Certificados e Outros Documento:
(LPCO) com Licenca de Importacéo (LI), inicie uma nova peticdo para peticdes iniciais e selecione o assur
correspondente ao pleito desejado. Para o protocde LIs substitutivas, inicie uma peticdo vinculada a
processo ja existente e selecione o0 assunto correspondente ao pleito desejado.

Para todos os pleitos desses tipos, € necessario que fazer o requerimento de Licenciamento de Importaca
no Siscomex e de LPCO no Portal Unico de Comércio Ex@anamaiores detalhes, consulte a Cartilha do

LI Web, disponivel enttp://siscomex.gov.br/wpcontent/uploads/2019/09/CARTILHAWEB.pdf e o

Manual de preenchimento do médulo TA/LPCO visdo importador, disponivét@isiscomex.gov.br/wp
content/uploads/2021/02/Manualde-Preenchimentel PC@mportador.pdf

Peticdo Inicial

t N} S$&8da$8 (AL RS | aadzyizz aSNY SEAOAR2 dzy of 202
t2NIFE “yA02 RS /2YSNDAZ2 9EGSNAZ2NESE 2yRS | SYLN
LPCO, da LI conexa e se o detentor da regularizie;fmduto junto & Anvisa € o solicitante ou um terceiro.

ApOs o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secde
anteriores desse manual, até a realizag@o do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagéo.

Peticdo Vinculada

Caso a opgéo seja por uma peticdo vinculada a uma peticdo inicial de LPCO com LI, o formulario trard
informacdes sobre LPCO apenas para visualizacdo, mas permitird a edicdo do campo relativo ao nimero c
LI quando se tratar de assunto de peticdo pasubktitutiva.

ApOs o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secde
anteriores desse manual, até a realizacédo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizacéo.
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VISTORIAEMESTRAL REATAFORMA

De modo a possibilitar o correto enderegcamento de solicitagdes para avaliagdo pelas unidades da Anvisa, er
alguns casos pode ser requerido ao solicitante a inclusao do local de solicitacdo. Nessas situacdes especific
SN} RAALRYAOAT BT HR2Z ADAON w2 ¢ 20t R

Para selecionar o local cliqgue na IL5=— no canto direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na
qual serd possivel buscar os locais de solicitacdo por UF ou pela descricdo do local.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Selecione w

Selecione a UF desejada ou a descricdo do local desejado e cligue em pesquisar.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Pernambuco - PE hd

Estado Local de

(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc COORDE[\ACF—\O DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS >
0 ALFANDEGADOS MO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacdes inseridas nos filtros. Alén
das informacdes referentes a UF e a descricdo do local de soligitagggultado apresentara a informacéo

R2 64[ 20t RS 1 G8YyRAYSY(2é |jdzS O2NNB&LRY R avelipeladzy A R
a analise da solicitaca€abe ressaltar que a lista de locais de destino pode variar a depender do cddigo de
assunto selecionado.

Em linhas gerais, o Local de Solicitacdo corresponde a localidade onde a documentacdo era entregu
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fard o
atendimento da demanda. O Local de Atendimento também serddade que sera exibida como "Encontra

se na" tanto na aba de Processos quanto no Portal de Consultas da Atipid@dnsultas.anvisa.gov.hr
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FORMULARIOS OBRODUTOS PARBAUDE

NOTIFICACABREGISTROEPRODUTOS PAAUDE

Funcionalidade disponivel apenas para processos daitipoN2 Rdzii 2 & LJ NI { tPpduds 6/ 2
para diagndstico de usa vitroéX G F YO SY RSFTFAYAR2& 02Y2 G5AaLI2aAdAc
para Diagnésticin vitro€ &

Para iniciar a solicitacdo de um pedido régistro ou notificacdo derodutos para saude, € necessario

I OSaalr NI ol RS NI&alOdzykK2a S OftAOFNIy2 o62Gn2 dab?2

Rascunho

b2 F2NNXdzZt NA2 RAALRYAOAfATIFIR2 OtAljdzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informagcBes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Quando se tratar de assuntos relativos a notificacdo de produtos, o usuario podera escolher se se trata de
um produto Unico ou se se trata de uma familia/sistema/conjunto de produtos.

/a2 aSal aStSOA2ylFR2 dzY ladadzyi2 RS YIFIGSNARFEZ S
devera ser preenchido com o nome comercial do produto.
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/a2 aSal aStSOA2ylIR2 dzY ladadzyi2 RS YIGSNARLFE I Sl
abaixo devera ser preenchido com o nome da familia de produtos.

4

v dzl Y R2 as GNJ GIF NJ RS Faadzyiz2a NBfIl G0AQD24& [ 2 NS
1 S Y -pre@rehyid® deyacoid corB @ abdighldle assINIB selecionado.

GFFYNEAFkaAAD

58LISYRSYR2 R2 GALR RS LINRRdzi2 &St SOA 2y Rénilidde LINF |
Produtog ZFdmilia de Produtos I\¢Dd

‘ + Adicionar

Em ambos os casos a estrutura apresentada sera a mesma. Ao clicar N ——== sera aberta

uma modal para a inser¢céo das apresentacdes ou modelos do produto.

vdz yR2 &S GNI G N Rifiliaddpiddieddzi 2 S iy A ORE LI2YA G Ft AT I RI

\presentacdo ou Modelo

vdzk yR2 &S aniibeiroditdsRVE @IS NI RAALRYAGAE AT RIE  &83dz
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-omponente de Familia

A cada insercdo a apresentagédo ou modelo cadastrado aparecerd numa lista:

Ao clicar en. sera possivel editar a apresentacdo ou modelo cadastrado.

Ao clicar en.”" seréa possivel excluir a apresentacdo ou modelo cadastrado.

Limpar Tudo
O botéo realiza a exclusdo de todas as apresentagfes ou modelos cadastrados.

Uma vez que pode ser necessaria a inclusdo de diversas apresentacdes ou modelos foi disponibilizada
possibilidade de inclusdo por meio do upload de uma planilha de excel.

De modo a garantir que ndo ocorram falhas no processo de upload um modelo de planilha sera
RAGLIRYAOATATFR2 ylI &aScen2 daz2RSft2a RS C2 NMikhdeNR 2 2

Apresentactes ou Modelés S 2 dzii Ndta deXoMponehtesdle Famili 6 L +5 0 € ®
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Solicitamos que sempre utilize esse modelo disponibilizado sob pena de ocorréncia de falhas no processo d
preenchimento dos formularios de solicitacdo de registro ou notificacdo.

z ~

I LINBEAYLF aScenz2 RAT NBaLSAG2 t ay2YSy Ot (idNI ¢ R2

Inicialmente o usuério devera clicar no icc...“ para acessar uma modal para selecionar 0 nome
técnico do produto.

A busca do nome técnico podera ser feita por meio do cédigo ou do nome técnico:

Selecione 0 nome técnico

Ao clicar em pesquisar sera disponibilizada uma lista de nomes técnicos que estara relacionada ao tipo d
produto do cédigo de assunto selecionado e a classe de risco vinculada (se houver):

Codigo Nome Técnico Classe de Risco Vinculada Descricdo

Ao clicar no icon. = 0 nome técnico escolhido sera selecionado:
Pagina234/263



o L Agéncia Nacional
i—— de Vigilancia Sanitaria

L

MNU - Manual do Usuério

Caso 0 nome técnico escolhido ja esteja associado a uma classe de risco 0 campo serd automaticamen
preenchido. Caso contrario, o usuério devera preencher a classificacao de risco a partir do menu:

Em qualquer contexto o usuario devera preencher o menu:

Caso a regra de classificagcdo de risco desejada ndo esteja disponivel, 0 usuario devera contatar a are
responsavel pelo registro ou notificacdo do produto.

Ap6s o preenchimento dessa informacgéo € necessario identificar se existem apresentacdes ou modelos qu
serdo comercializados estéreis.

+ Adicionar Método de Esterilizacdo
Caso um ou mais modelos sejam comercializados estéreis 0 -——==

ser& disponibilizado para insercédo do(s) método(s) de esterilizagéo utilizado.
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l + Adicionar Método de Esterilizacdo

Ao clicar no botac
informacoes:

uma modal sera habilitada para insercédo e

Metodo de Esterilizacac

A cada insercdo o método de esterilizacao selecionado aparecera em uma lista:

Ao clicar en sera possivel editar o método de esterilizagdo cadastrado.

Ao clicaren " seré possivel excluir o método de esterilizagédo cadastrado.

Caso o0 método de esterilizacdo desejado néo esteja disponivel, o usuario devera contatar a area responsav
pelo registro ou notificagdo do produto.

A proxima secéo diz respeitodados referentes a Inteligéncia Artificial

Respondalj dzZSaidn2 dah RAALIZAAGAD2 YSRAO2 dziAf ATl AydSt
ouparaauxiiE§ 2 | FGAY3IANI S84S5 LINRLI aAG2KEé dziAt ATl yR2

A proxima sec¢éao diz respeito ao prazo de validade do produto.

Caso acheckboxNXB T S NI Fraz8 del Validade Indeterminado / N&o aplicavel (equipamentos e
instrumentosf aS2F LINBSYOKAR2> 2 OFYLR LIN}T2 RS @FtARI
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O campo

Prazo de Validade

deve ser
preenchido apenas com nimeros sendo que a unidade de tempo sera preenchido por rdeipdimvn:

Unidade de Tempo

Apos o preenchimento dessa informagdo é necessafmrmar os dados referentes ao Vencimento do
certificado Inmetro

{S F2NJ aStSOA2yIR2 | 2LJen2 a5 GF RS hatiltafloAgada RS ¢
preenchimento.

Caso o assunto selecionado seja de um |¥&3ao disponibilizadas as secfes referentes a Metodologia e
Amostras Biolégicas e Condi¢cdo de Armazenamento.

A secdao referente & metodologia e amostras biologicas se apresenta da seguinte forma:
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Ao clicar nadropdown

0 usuario devera

i i ili i i i i i
selecionar a metodologia utilizada e em seguida clicar =58 para incluir uma ou mais

amostras biol6gicas utilizadas para a determinada metodologia. A modal apresentara um grupo de amostras
biol6gicas predefinidas.

Tipo de Amostra Biologica

Abcesso hepatico

105Lra cadavernca

A cada adi¢do a amostra biologica sera exibida em uma lista:

Ao clicar en sera possivel editar a amostra cadastrado.

Ao clicaren " seréd possivel excluir a amostra cadastrado.
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Caso a amostra desejada ndo esteja disponivel, o usuario devera contatar a area responsavel pelo registr
ou notificagao do produto.

A secdao referente a condigdo de armazenamento se apresenta da seguinte forma:

Ao clicar em sera disponibilizada uma modal para a escolha da condicdo de

armazenamento.

Condicao de Armazenamento

CONSERVAR ABAIXO DE 35% .

I i i 1 1
A clicar en. a condicdo de armazenamento sera exibida em uma lista:

Ao clicar en ser& possivel editar a condigdo de armazenamento cadastrado.

Ao clicar en ™ serd possivel excluir a condicdo de armazenamento cadastrado.

Caso a condi¢cdo de armazenamento desejada ndo esteja disponivel o usuério devera contatar a are
responsavel pelo registro ou notificacdo do produto.
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Por fimsera disponibilizado o campo para insercao dos dados do(s) fabricante(s) do produto

* Adioomar Tawrow e Maoung

+ AONat | A Catte ot

=+ Adicionar Fabricante Nacional
Para adicionar o fabricantamacional cligue no botdo e sera

disponibilizada uma modal para inclusdo das informacdes do fabricante.

-abricante Nacional

5SS aSNJ AYyF2NXYIR2 aS 2 FIoNROFyGS S dzYl dal! yARI

“. Uma nova modal onde serd possivel buscar o fabricante pelo CNPJ, raz&o social ou nimero d
autorizacdo de funcionamento.
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+ Adicionar Fabricante Internacional
Para adicionar o fabricant@ternacionalclique no botéc e sera

disponibilizada uma modal para inclusdo das informacdes do fabricante.

550S aSNJ AyF2NXYIR2 aS 2 FIoNROFIYyGS S dzYl da! yARLI

“, uma nova modal onde sera possivel buscar o fabricante pelo cddigo Unico, razdo social ou nome
do pais.

E obrigatoério que seja cadastrado pelo menos uma

Ap6s adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal, sendo possiv
inserir um ou mais fabricantes.
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Utilizando o botac © € possivel alteraos dados da&mpresa inserida e ao utilizar o boté.- é possivel
excluir o fabricante inserido.

Caso o0 usuéario ndo encontre o fabricante internacional desejado, deve encaminhaaik para
fabricante.ggtps@anvisa.gov.br e solicitar o cadastro. Nmail, o usuario deve informar a razéo social e
0 endereco completo do fabricante. Além disso, deagexaralgum documento que permita evidenciar o
nome oficial da empresa e seu endereco completo. O prazo para resposta é de 3 dias uteis.
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FORMULARIOS BANEANTES

NOTIFICACAOREGISTRO CBANEANTES
CdzyOA2yl t ARFRS RAALIZYNOSSanebntsS ¢ a4 LI N} LINRPOSaaza

Para iniciar a solicitagdo de um pedidordgistro ou notificacdo desaneantes, € necessario acessar a aba de
NI 40dzyK2a S Of AOFNJy2 o602Gn2 ab2@2¢ aStSOA2YIl yR2

Rascunho

& Exportar Excel

Peticio vinculada a um processo ja existente

b2 F2NNdz t NA2 RAALRYAOAtATIFIR2 OtAldzS yI af dzLd ¢
namero do assunto desejado.

Para as solicitagfes de registro ou notificacdo de produtos nacionais a empresa solicitante devera possui
AFE para fabricar saneantes.

Para as solicitagcbes de registro ou notificacdo de produtos internacionais a empresa solicitante devera
possuir AFE para importaaneantes

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informagcBes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Caso o tipo de formulacdo desejada néo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.

A depender da categoria selecionada, o campo Venda/Emprego sera automaticamente preenchido.

ha 6f202a RS AYTF2NNIeURNYHOH NG OBS NGVAHINIOD 8S NI & A ¢
preenchimento obrigatorio.

ha OFYLR2a a!'fOFftAYARIRS O[] AOBNB 9ELINB&a&al SY blwuh
hOdzf  NE S a{SyaroAfAll een2 5SN¥AOlIEé¢ &SNH2 SEAOAR?Z
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Em seguida sera disponibilizado o campo para insercdo dos dados do(s) fabricante(s) do foduto.
necessario que a empresa solicitante possua AFE para saneantes com a atividade de importar para que o
cadastro de fabricantes internacionais fique disponivel. E necesséario que pelo menos um dos fabricantes
nacionais tenham AFE para saneantes com a asigiglde fabricar

4+ Adicionar Fabricante

Para adicionar o fabricante cligue no boll—- , momento no qual uma nova tela sera
disponibilizada para a insercéo do cédigo Unico do fabricante. Ao inserir o c6digo 0s outros campos serac
preenchidos automaticamente. Caso a empresa desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contatc
com a equipeda unidade organizacional responséavel.

Fabricante Internacional

Codigo Unico = @

l Epoo1

Fabricante

EMPRESA ALEMA - NOME 2

Municipio de Fabricacdo Pais
SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLVIA
Logradouro

ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES

Caso o produto seja nacional, a dinamica para a insercdo de fabricantes € a mesma, no entanto ao clicar n

4+ Adicionar Fabricante

botao a tela disponibilizara o campo CNPJ.
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Fabricante

CNPJ

Campo obrigatario

Fabricante N® Autorizacdo/Cadastro
UF Municipio de Fabricacdo Codigo do Municipio

Ap6s adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal, sendo possiv
inserir um ou mais fabricantes.

Utilizando o botéac € possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o b* b possivel excluir o

fabricante inserido.

O proximo bloco de informag@es diz respeito ao cadastro de versdo. Esse bloco é disponibilizado soment
para categorias de produto especificas. Para as categorias que nao preveem versao, os dados técnicos
produto sdo apresentados diretamente no formudar

+ Adicionar Versdo
Para realizar o cadastro da versao clique no b'—

Uma nova tela sera disponibilizada.

ApGs inserir o nome da versao desejada, sera necessario preencher os dados do tipo de medida, da férmul
e das apresentagoes:
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Versdo
Mome da Versao ® Tipo de Medida *
Versdo 1 g/100g b
Formula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAD INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Substancia

Apresentacfes *

APRESENTACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Apresentagdo

Adicionar Versdo Cancelar

, , . ~ . ~ . Cye . ~ + Adicionar Substancia
O cadastro da formula é feito substancia a substancia e para reaklgue no bota(‘

Uma nova tela sera disponibilizada.
Substancia

Componente da Féormula *= @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcio ® @

Selecione
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ambos 0s casos a busca permite busca exata ou parcial e a inscricdo deve ser preenchido somente com
numeros e sem 0s tragos.

Nome da Sutstinca Inscrigo (Aeferdnoa)

Apbs escolher a substancia, insira a quantidade da substancia de acordo com o tipo de medida selecionad
e informe a fungdo que a mesma possui naquele prodGeso a funcdo desejada ndo esteja cadastrada,
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel. Determinadas substancias tén
limites maximos quando utilizadas como conservantes, conforme Resolug&o de Diretoria CqlRip&i°

30, de 4 de Julho de 2011, ou suas atualizagbes

A cada insercdo a lista de substancias empregadas na formula do produto podera ser visualizada na tel
principal do formulério.

Formula *

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAQ INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES

ACARBOSE 50,00 Abrasivo 56180940

AYIDO T NEO cr

OXIDO DE ZINCO 50,00 Agente formador de filme 13141

Utilizando o botéac € possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o “* ®&o
possivel excluir uma substancia inserida.

A soma das substancias deve ser igual a 100%, independente do tipo de medida selecionado. Caso a sor
das substancias ndo seja igual a 100, o sistema apresentara mensagem de erro.
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O Total da guantidade (%) estd em 101,00% e deve ser fechado em 100%

Por fim, o solicitante devera incluir as informacdes referente(s) a(s) apresentacdo(des) no campo
apresentacoes.

.. . o - . + Adicionar Apresentagdo
Para adicionar as informacdes de uma apresentacao clique no L—— , momento no

gual uma nova tela sera disponibilizada para a inser¢éo dos dados da apresentacao.

Apresentacdes

Embalagem Primaria * (@

Salarione
2elecions

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO 50MENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v

Apresentacdo do Produto (Nome versao + Emb. primaria + Emb. secundaria)

Versdo 1 + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adiclonar Apresentaciio Cancelar

Todos os campos sao obrigatérios e caso o produto ndo tenha embalagem secundaria devera ser escolhic
I 2LJen2 datwh5)] ¢h {ha9b¢9 / hlCash as tisde lerhbal@yéna desejados !
nao estejam cadastraddavor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada inserc¢éao a lista de apresentacdes do produto podera ser visualizada na tela principal do formulario.

Apresentacdes *

APRESENTACAO ACOES

Versdo 1 + BALDE METALICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

+ Adicionar Apresentagio
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Utilizando o botdc =~ é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o “* ®ao
possivel excluir uma substancia inserida.

O(s) dado(s) da(s) versao(s) cadastrada(s) sera(ao) disponibilizado(s) na tela principal.

Utilizando o botdc =~ é possivel alterar os dados de uma verséao inserida e ao utilizar o > ¥8possivel
excluir uma versao inserida.

Apbs inserir 0s arquivos necessarios, o usuario devera clicar no botdo enviar para seguir para a conclusao
fluxo de peticionamento.

Importante: As peticdes de poOs registro ndo apresentam em seu formulario os campos relativos a
GCFONROIYyGSaés axSNAN2E 2dz a! LINBaSyidlepSa¢ o
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ALTERACAO INDTIFICACAO [BANEANTES

CdzyOA 2yl f ARIRS RAALIRYNGDSSanebntadS ¢ a LI NI LINRPOSaaza

Para iniciar a solicitagcdo de um pedidoatieracdo denotificacdode saneantes, é necessario acessar a aba
RS NI alOdzykKza S OfAOFNIy2 0620n2 ab2@2¢ asStSOA2YyLl Y

Ao selecionar a notificacdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico a
utilizado na notificacao inicial.

Devido amigracdo parao sistema{ 2 f AOAGIF X & AYF2NXI cepSa NBFSNI
G/ 2NNRPAADGARIRSeésY aG5[pnéz a{dzoaliNyOAlI$¢ S aGpodend2 RS
ser carregadas de maneiiacompleta A empresa deve proceder com o preenchimento dos campos
obrigatérios para que seja possivel realizar esse peticionamento. Uma vez realizada essa atualizacao,
proximas alterag6es nessas notificagdes terao seus formularios carregados adequadamente.

MANIFESTAGCAO INTERESSE GENTINUIDADE DBOMERCIALIZACAO
CdzyOA2y I f ARIFIRS RAALIRYNGSSanebntaS ¢ a LI NI LINRPOSaaza

Para a manifestacdo do interesse de continuidade de comercializa¢éo, o sistema atualizara automaticamentt
0 vencimento do produto ao final do flwae peticionamento Essa atualizagdo somente ocorrera se o
protocolofor realizado dentralo prazo regulamentadefinido para essa solicitacao.
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FORMULARIOS CBANGUE TECIDOS ORGAOS

CADASTRO OBRODUGAO DEVIBRIOES

Inicie uma peticao inicial ou peti¢céo vinculada a um processo ja existente. Caso nédo saiba qual o nimero d
processo desejado vocé pode buscar o processo na aba de processos do solicita. Selecione o assun
correspondente a solicitacdo que deseja realizar.

Apbs a escolha, sera disponibilizado um bloco de informacdes referentes ao ano de referéncia das
informacfes que estdo sendo prestadas. Cabe ressaltar que o campo é obrigatdrio e somente € possive
preencher dados referentes aos anos anteriores.

puj
w»
zZ
&

G5+ R2a

puf
w»

l'Llsa 2 LINBSYOKAYSyi(i2 R2 o0f202
preenchimento os seguintes blocos de informacéao:

Procedimentos de inseminacao inuéerina;

Procedimentos de coleta oocitaria destinada a FIV;

Procedimentos de ovorecepc¢ao;

Procedimentos de coleta oocitaria destinada exclusivamente para criopreservacao;
Procedimentos de descongelamento de odcitos para uso proprio;

Procedimentos de descongelamentos de embrido;

Procedimentos de doacédo de embrides;

Procedimentos de coleta de sémen para doagéo

= =4 -4 48 -4 —a -—a -2

Para todos os blocos seréa disponibilizada uma pergunta quanto a realizacdo de procedimentos relacionado
aquele bloco em especifico. Caso o0 usuario responda que foram realizados pelo Centro de Reproducé
Humana Assistida (CRHA) os procedimentos referemtebloco em questao, serd disponibilizado um
questionario relacionado ao procedimento. Para exemplificar: o questionario sera apresentado de maneira
semelhante ao do bloco de informagbes referentes aos procedimentos de inseminac&oténina,
conforme fgura a seguir:
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Ap0s o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secde
anteriores desse manual, até a realizacao do protocolo.
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FORMULARIOS DEOXICOLOGIA

CADASTRO OESTUDO DRESIDUOS DEGROTOXICOS
Inicie uma peti¢éo vinculada a um processo ja existente. Caso ndo saiba qual o nimero do processo desejac
vocé pode buscar o processo na aba de processos do solicita.

Selecione o assunto correspondente a solicitacdo que deseja realizar.

ApGs a escolha, o sistema avaliard se o cadastro do produto ao qual o estudo sera associado esta complet
Caso o cadastro esteja incompleto serd apresentado a seguinte mensagem de erro.

Para que o cadastro seja complementado favor entrar em contato com a unidade organizacional da ANVIS,
responsavel pela a avaliagdo de agrotoxicos.

ApoOs a inser¢do de um processo valido o sistema exibird, caso existam, todos os estudos de residuos c
agrotéxicos associados ao processo selecionado.

Abaixo desse bloco serdo disponibilizados os dados do produto.

Em seguida sera disponibilizado o bloco de informacao referentes ao cadastro de estudo de residuos.

Apos o preenchimento do bloco de informacgbes referentes ao cadastro de estudo de residuese deve
preencher o bloco de dados referentes aos dados da bula do produto formulado.
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Ao clicar no botéo adicionar item sera disponibilizada uma tela para o preenchimento de informacgdes da bula
do produto formulado.

Adicionar Dados da Bula

Sequéncia de aplicacac Modalidade de emprego * Unidade de medida (p.c)* @
Selecione A Selecione A
Dose maxima por aplicacdo (p.c)® @ Volume de calda maxima por hectare (Litros) @ N® maximo de aplicacbes *

E aplicado com adjuvante? *

Sim WED]

Adiicionar Dados da Bula Cancelar

ApoGs realizar o preenchimento das informacgfes clique no botéo adicionar dados da bula. Caso nao desej
gravar as informacgfes e abandonar o preenchimento cligue em Cancelar.

ApOs a insercao dos dados estes estardo disponiveis no bloco de dados da bula do produto formulado send

possivel realizar a edig&o ao clicar no ic-..20u a exclusédo do dado ao clicar no icZ:.e

+ Adicionar item

Caso deseje incluir mais de uma sequéncia de aplicacédo basta clicar n

Apos a insercdo dos dados desejados insira as informacdes referentes ao intervalo de seguranca (em dias) «
se esse intervalo n&o foi determinado devido a modalidade emprego.
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Caso o intervalo ndo tenha sido determinado devido a modalidade de emprego o campo intervalo de
seguranca (em dias) sera desabilitado.

O proximo bloco de dados diz respeito aos ensaios.

Ao clicar no botao adicionar item sera disponibilizada uma tela para o preenchimento de informacdes de
ensaios realizados.

Adicionar Ensaio

-

D do ensaio (laboratério) ® Estado * Cidade

l | Selecione hd Selecione hd

Tratamento da Amostra *

QUANTIDADE DE AMOSTRAS INFORMADAS TRATAMENTOS UTILIZADOS ACOES

Nenhum item foi adicicnado.

4 Tratamento da Amostra

Adicionar Ensaio Cancelar

Para cada bloco de ensaios deve ser informado o ID do ensaio, 0 estado e a cidade da realizagdo. ApOs
insercdo dessas informacdes deses preencher os dados de tratamento da amostra. Para adessacé

+ Tratamento da Amostra
deve clicar no icon: . Ao clicar serd exibida o seguinte:
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Adicionar Tratamento da Amostra

Tratamento da Amostra *

o

v Selecione v Sim Nao x

m

Selecion

+ Tratamento da Amostra

Amostra *

@

’ + Amostra

Primeiramente devese preencher os dados referentes ao(s) tratamento(s) dado a amostra, sendo possivel
inserir um ou mais tratamentos. Caso deseje excluir os dados de um tipo de tratamento de amostra clique

no icone * .

Apo6s a insercdo dos dados vocé deverd inserir as informacdes referentes a(s) amostra(s) utilizada(s). Pa

isso vocé deve clicar no icao. . Sera entao disponibilizada uma nova tela

Essa tela é composta de dois grupos de informacdo. No primeiro deverdo ser inseridas as informacde:
referentes a DAT, em dias, Data da Colheita e Data da Andlise. Cabe ressaltar que a data da analise ndo pc
ser anterior a data da colheita;

Adicionar Amostra

No segundo grupo deverdo ser informados os dados dos resultados para o(s) ingrediente(s) ativo(s) ¢
metabdlito(s).
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Resultados

., ESILIUL) ViETABULITUS ALUIE

Para que seja possivel o preenchimento dos dados clique no . _.n&era habilitado uma tela para o
preenchimento dos dados referentes ao ingrediente ativo selecionado.

Atualizar Resultados

ngrediente Ativo LoQ (mg/Kg)
CARBOFURANO hd
Quantidade de residuos menor que o LoQ Possui Metabdlitos

Caso seja respondido que o ingrediente ativo possui metabdlitos serd habilitado um novo campo para o
preenchimento das informacdes referentes ao metabdlito. Podem ser inseridos um ou mais metabdlitos, mas
cabe observar que s6 séo disponibilizados metatlielacionados ao ingrediente ativo pesquisado.

Metabolitos * (@)

Selecione v 5im Nao x

Por fim um dltimo bloco faz referéncia a eventuais observagdes do estudo.

Caso ache necessario € possivel utilizar a borda inferior direita do campo observagéo para visualizar a cai:

de escrita em uma area maior. Para isso clique na area hach”__._a arraste para que a caixa assuma as
dimensdes desejadas.

ApOs o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secde
anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.
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15. SOLUCAO DE PROBLEMAS

NAO CONSIGO ACESSASDDICITA

1 O usuario precisa estar previamente cadastrado na Anvisa para acessar o Solicita. Veja informacgde
sobre cadastramento na pagifmtps:/www.gov.br/anvisa/ptbr/sistemas/cadastros/cadastrde-
empresas

f Somente os usuarios cadastrados na empresa como gestor de seguranca, responsavel legal o
usuario regulatério de peticdo podem acessar o Solicita.

NAO CONSIGOM RASCUNHO DE UMRETICAO VINCULADA A UM PROCESSO JA EXISTENTE
POIS GBISTEMA NAO CONSEGUE ENCONTRAR O PROCESSO OU PETICAO QNB BAMSERI
PETICAO ORIGEM

9 Para realizar uma solicitacdo em um processo ja existente-skeeessar golicita por meio do
CNPJ ao qual o processo esteja associado

NAO CONSIGO VISUALIZAR DOCUMENTOS DE SOLICITACOES FEITAS POR OUTROS USUARIO
MESMA EMPRESA

9 Para visualizar os documentos associados as solicitacdes feitas por qualquer usuario da empresa n
Solicita, 0 gestor de seguranga e/ou responsavel legal precisam estar cadastrados com o vinculc
usuario regulatério de peticdo. Atencdo: apenas usuariosga@ados como gestor de seguranga
e/ou responsavel legal podem ser associados como usuario regulatério de peticao.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NA CFREACCBD INICIAL.

1 Verifique se o codigo de assunto desejado é para peticao inicial (peticdo primaria), isto-ge tiata
peticAo que resultara na abertura de um novo processo. Observagdo: aditamento, alteragéo,
RSaAal0syOAlI Y NBOdzNE2 2dz NBUAVAORG®MNEZ Ty A2 A B LA NE
a um processo ja existente (peticdes secundarias).

o0 Essa verificagdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desej&imgsalta de
AssuntosO resultado indicard em qual menu do Solicita o assunto pode ser encontrado:

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo de . Atividade/Tipo de . Fato
Assunto Tipo de Solicitacdo Sistema de Peticionamento
Assunto Produto Gorador

1 +SNATAIdS &8 2 OsRAI2 RS lLaadyiz2 S RI YSaYl
escolha de assuntos.

1 tSNATAIldzS aS 2 OsRA3I2 RS laadzyyiz2 S R2 YSayvy?z
protocolar uma peticdo vinculada.

Q)¢

1 Na duavida, limpe todos os filtros e insira somente o cddigo de assunto desejado ou parte de sua
descrigéo.
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NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NARBHQZAD VINCULADA A UM
PROCESSO JA EXISTENTE

1 Verifique se o cddigo de assunto desejado € para petig@nladapeticaosecundariy, isto €, trata
se de peticdo queera incluida em processo anteriormente protocolado
0 Essa verificacdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desej&imgalta de
Assuntos O resultado indicard em qual menu do Solicita 0 assunto pode ser encontrado:

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo de y - Atividade/Tipo de Fato
Assunto Tipo de Solicitagdo Sistema de Peticionamento
Assunte Produtoe Gerador

1 Caso esteja tentando realizar o protocolo associado a uma peti¢éo inicial:

o tSNATAIdzS aS 2 OsRA3I2 RS lFaadziaz2z S RIF YSa
a qual se quer protocolar uma peti¢cao vinculada.

o Verifique se o codigo de assunto&umd & S Nidivadda& imagem marcada em vermelho)
' 342 OA R2 dhgeticBoan®iNE duedBetquer protocolar uma peticéo vinculada
acesso aos servicos pode ser feito por meio do botdo marcado na imagem entsagal)
verificacdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desejadGongulta de
Assuntos

Assunto 230 - REG. COSMETICOS - Mod

Atividade/Tipo de Produto

Servigo

Servicos Associados

Solicitar Registro de Cosméticos

Solicitar transferéncia de titularidade de cosméticos

Fechar

o Na duavida, limpe todos os filtros e insira somente o codigo de assunto desejado.
i Caso esteja tentando realizar o protocolo associado a uma peticao vinculada a uma peticéo inicial:
0 Nessa situagéo, o sistema s6 aceita 0 protocolo de peticbes de aditamento, desisténcia,
recurso ou retificacdoEssa informacao é exibida na faixa amarela quando da selecao do
assunto de peticao:
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& Atenclol Exta funcionalidade permie 2 solcaacio de aditamento, sdiameanto por tecceir, desiséncia A pedido, recuro &
retificacho

NAO CONSIGIENTIFICAR MINHA SOLICITACAO PENDENTE NRAMBWIENTO .

1 Uma vez que a validade das transagfes para pagamento € de até 30 dias cofridstios
disponiveis para pagamento transacdes cuja emissdo da guia (GRU) ocorreu atécgfridios
antes da data em que a consulta é realizada no Solicita.

A MINHA SOLICITACAO NAO FOI PROTOCOLADA

f hoaSNBS aS | a2t A0A0len2 &S SyO2yiN} yI |0t
aba, isso significa que a compensac&o do pagamento ainda n&o ocorreu. E nepessidiénciar o
pagamento eaguardaro protocola

1 hoaSNBS asS I a2t AOAlGlI A2 &S SyO2yidNX yI ol ¢
isso significa que a transacao esta aguardando o sistema de protocolo processar (internalizar) &
solicitacdo. Caso a solicitacdo esteja ha mais de 24 hessa situacéo, favor entrar em contato
com a Anvisa informando o niumero da transagao.

NAOCONSIGO CUMPRIR UMA EXIGENCIA NABBGENCIAS .
9 Verifique se a exigéncia recebida foi feita por meio eletrbnico.

NAO CONSIGO ACESSARRRDCESSO OU PETIGAMABA PROCESSDS
 ParaljdzS aSe2l LRaaNg@St | O0Saal atkssavsolicdhBpdd Si&ioxdNRI |
ao qual o processo esteja associado

NAOTENHO ACESSO AO BOTRMPRIMIR PROTOCCLEA ABA*PROCESSDS.
1 Sé é exibida essa opcao em peticdes protocoladas por meio do sistema Solicita.

NAOTENHO ACESSO AO BOTAMPRIMIR EXTRATOIA ABA*PROCESSDS.

1 S6 é exibida essa opcao em peticdes protocoladas por meio do sistema Solicita.
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NAOTENHO ACESSO AO BOTREUALIZARNA ABA'PROCESSDS.

1 Sé é exibida essa opcao em peti¢cdes protocoladas por meio do sistema Solicita.
1 Verifique se vocé foi o solicitante da peticdo que deseja visualiza@rifique se vocé esta associado
a essa empreseomo usuario regulatorio de petigéo.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UMA PETICAO ESPECIFICA NA ARVORE DO PROCESSO
1 Certifiguese de estar acessandodSt I | 61 at N2OS&aaz2aé¢ LI NI {SN
LINE OSaaz2® h O0Saaz2 OAl ol aClF@2NARG28¢ SEAOAN

NAO CONSIGO ENCONTRAR UM PROCESSO NARAVBRITOS

1 Certifiguese de que esta acessando com o CNPJ correto.
f Certifiquesedeque2 LINR OSa a2 RSaS2lFR2 F2A LINBGALIYSyYydS

TELAS DE ERRO MAIS COMUNS
1 Erro relacionado ao preenchimento incorreto do formulario pelo usuério. Ao preencher
adequadamente, o erro sera sanado e o usuario podera progredir normalmente. Erros como esse
sdo acompanhados do simbc#) que mostra ao usuério qual a agdo necessamigposicionar o
cursor do mouse sobre ele

1 Erro rdacionado a geragdo da GRU, normalmeestd ligado a instabilidades momentaneas e
resolvidoao tentar novamente dentro de alguns instantes. Se o erro persistir, favor entrar em
contato com a Anvisa com o0 maximo de detalhamento possivel sobre o erro (capturas de tela, data
e hora aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).
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Confirmacdo de envio
X

Ocorreu um erro ao gerar a GRU, Favor entrar em contato com os canals de atendimento da

1 ; v ANVISA Informando o seguinte codigo SER-2020-042012-3045-0200

::l N* Item Anexos Visualizado
Petic3o para fiscalizacdo e liberagso sanitéria; 620X12540561.pdf Sim
4 Documento de delegacdo de responsabilidades de Importaca |
" 0, NOs €as0s de Importacdes realizadas por outros que Nac o
detentor da DDCM ou DICD M16-177_CE_17May2018 (3).pdf Sim

Cancelar Confirmar Envio

f Errorelacionadd 2 Sy @A2 RI LISGAen2d Cl @32N) OSNATAOI NJ 3
t NP ( 2 O e ihaliza que o sistema de protocolo continuara tentando protdaol@aso
contrario ou caso ela permaneca mais de 24h nessa aba, favor entrar em contato com a Anvisa
informando o nimero da transacgédo e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e hora
aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).

Confirnacdo de envio

v D0OMeU Uim £70-39 eXeIter O-Protocolo gXpress0, Favor entrar &m contatt Com o5 canats de
standimenta da ANVISA Informanda o seguints cédize SER-2020:08 7115503040111

1 Exemplo de erro genérico do Solicita. Quando esse erro ocorrer, favor entrar em contato com a
Anvisa informando o niUmero da transacgéo e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e
hora aproximada do erro, assunto de peti¢édo utilizado, etc).
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