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exportagdo (PAF).

Alteragdo do layout e inclusdo das informagdes relativas .
. . Bruno Zago Franga Diniz
ao PagTesouro como opgdo de pagamento online.
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. Bruno Zago Franca Diniz
nome de CNPJ beneficidrio e CPF.

Registro de Cosméticos e Registro de Cosméticos da
categoria “Alisante para Cabelos com Tingimento — GrauRicardo Ferreira Borges
2” e Transferéncia de titularidade

Removida instru¢do de configuragdo do perfil “Usuario
Regulatdrio de Petigdo” até que a funcionalidade estejaBruno Zago Franga Diniz
operando conforme o esperado.

Inclusdo de informagdes a respeito da Alteragdo de
Responsavel Legal e Responsdvel Técnico paraRicardo Ferreira Borges
Autorizagdes de Funcionamento e Autorizagdes Especiais

Re-inserida instrugdo de configuragdo do vinculo de .
_y L. ;. e Bruno Zago Franca Diniz
representacao “Usuario Regulatério de Petigdo

Atualizadas as informagdes sobre as abas pagamento,
aguardando protocolo, exigéncias em aberto e processos
e das orientagOes especificas de registro de cosméticos

Ricardo Ferreira Borges

incluidas orientagdes especificas para certificado de livre
de pratica e certificado sanitdrio de embarcagao, petigdes
gerais da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e
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Laboratérios de Saude Publica. . .
Ricardo Ferreira Borges

Reordenagdo das Orientagdes Especificas no manual por
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. . Bruno Zago Franga Diniz e
gerais da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e

. Ricardo Ferreira Borges
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. Bruno Zago Francga Diniz
pagamento via PIX
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. . Bruno Zago Francga Diniz
via Gov.Br para acesso ao sistema

Esclarecimento sobre prazo de validade de tokens de .
. . A . i Bruno Zago Franca Diniz
aditamento por terceiro e transferéncia de titularidade.

Inclusdo das informagdes referentes a avaliagdo do . .
. Ricardo Ferreira Borges
servigo

Inclusdo de informagdes sobre validagdo de nome de

arquivos anexados, informacgdes relativas a alteracao de

razao social ou enderegco em autorizagdes de Ricardo Ferreira Borges
funcionamento e informagdes referentes a registro e
notificagdo de produtos para saude.

Atualizagdo da se¢do “Solugdo de Problemas” com Bruno Zago Franga Diniz
orientagOes sobre a nova Consulta de Assuntos e que a

visualizagdo de um processo ou peti¢do ou de protocolar |Ricardo Ferreira Borges
uma petigdo vinculada a esse processo ou petigdo ocorra
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exclusacessando o solicita utilizando o mesmo CNPJ que
realizou o protocolo do processo ou peti¢do.

Inclusdo da possibilidade de emissdo de comprovantes
de petigdes manuais e de petigdes protocoladas
anteriormente pelo Sistema de Peticionamento
Eletrénico antigo.

Atualizagdo das informagdes a respeito de visualizagdo

de exigéncias na aba Exigéncias em Aberto. . .
Ricardo Ferreira Borges

Atualizagdo da se¢do sobre transferéncia de titularidade .
K N " Bruno Zago Franga Diniz
com informacGes especificas para processos de

Toxicologia.

Atualizagdo para 50MB do tamanho méaximo de arquivos .
. .. Bruno Zago Franga Diniz
permitidos para anexo no Solicita.

Inclusdo de informagdes a respeito da purga automatica .
X . Bruno Zago Franga Diniz
de rascunhos com mais de 13 meses de inatividade.

Evolugdo do formulério de importagdo/exportagdo por
remessa expressa incluindo campo para insergdo a . .

. X X i N Ricardo Ferreira Borges
quantidade de unidades, e respectiva validagdo, e as

informagdes referentes a importagdo de Cannabis.

Inclusdo de informagdes referentes ao formulario de .
L . L Bruno Zago Franca Diniz
notificagdo de medicamentos (gases medicinais)

Inclusdo de informagdes referentes ao formulario de . .
L . . Ricardo Ferreira Borges
notificagdo e registro de alimentos

Atualizacdo do formulario de importagao de Cannabis .
. . X N i N L Bruno Zago Franca Diniz
incluindo as informagdes da validagdo automatica

Inclusdo de informagdes referentes ao formuldrio de

. Ricardo Ferreira Borges
concess3o de AFE/AE

Atualizagdo do formuldrio de registro de cosméticos Ricardo Ferreira Borges

Inclusdo de exclusdo de marca, exclusdo de fabricantee | . .
N . K Ricardo Ferreira Borges
alteragdo de etapa de fabricagdo de Alimentos

Inclusdo de informagdes referentes ao formulario de
ampliagdo ou redugdo de atividade ou classe de
Autorizagdo de Funcionamento. Reorganizagdo das
orientag0es especificas. Exclusdo das orientagdes parao | . .
X L Ricardo Ferreira Borges
protocolo descentralizado de Autorizagdo de
Funcionamento em PAF, Certificagdo de Boas Praticas
Armazenagem em PAF e Credenciamento de Servigos de

Vacinagao.
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Atualizagdo das informagdes relativas ao formulario de
registro e notificagdo de alimentos

Atualizagdo das informagdes relativas ao formulario de
registro e notificagdo de cosméticos e insergao das
informagdes referentes a alteragdo e migragdo de
notificagdo e manifestagdo de interesse

Inclusdo do fluxo de emissdo de certiddes e certificados

Inclusdo da aba de favoritos

Inclusdo de novos campos no formulario de Produtos
para Salde e emissdo de Certificado de AFE/AE

Atualizagdo da segdo referente aos Formuldrios de
Autorizagdo de Funcionamento para refletir a atividade
de Cadastro de Alimentos

Inclusdo de novas informacGes relativas as opgoes de
priorizagdo e doengas raras (aplicaveis somente a
medicamentos)

Atualizacdo das informacgdes relativas aos perfis de
acesso ao sistema, e inclusdo do detalhamento sobre o
perfil “Financeiro”.

Inclusdo de informagdes relativas aos formularios de
Pesquisa Clinica com Medicamentos.

Inclusdo das informagdes relativas ao versionamento dos

formularios especificos e as mensagens de alerta
correspondentes na aba Rascunhos.

Atualizagdo das informagdes da abas Pagamento e
Exigéncias em Aberto, pequenas corregdes nos
formularios especificos de Alimentos

Ricardo Ferreira Borges

Ricardo Ferreira Borges

Ricardo Ferreira Borges

Ricardo Ferreira Borges

Bruno Zago Franga Diniz

Ricardo Ferreira Borges

Bruno Zago Franga Diniz

Bruno Zago Franga Diniz

Bruno Zago Franga Diniz

Bruno Zago Franga Diniz

Bruno Zago Franga Diniz

Bruno Zago Franga Diniz
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MANUAL DO USUARIO

ACESSO AO SISTEMA

Este manual tem como objetivo instruir o usudario da melhor forma possivel a utilizacdo do sistema.

Acesse o link https://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:

e Acesso tradicional via e-mail do usuario e senha
e Acesso via Gov.Br

O acesso via Gov.Br utiliza o cadastro do usudrio no portal Gov.Br, que precisa estar atualizado e ativo,
combinado com o cadastro do usudrio na Anvisa, para exibicdo correta das empresas representadas.
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O passo-a-passo e as principais duvidas sobre esse acesso podem ser consultadas aqui.

O acesso ao sistema depende que usuario esteja vinculado a pelo menos um CNPJ e ter concedido ao seu
usudrio algum dos perfis do sistema. Para maiores informagdes sobre a concessdo e manejo de perfis,
consulte o manual do Cadastro Anvisa.

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

e Gestor de Seguranga ou Responsavel Legal — Concede acesso completo ao sistema. O usudrio pode
acessar os documentos associados a solicitagOes feitas somente pelo préprio usudrio.

e Vinculo Usuario Regulatério de Peticdo — Concede acesso completo ao sistema. O usudrio pode
acessar os documentos associados a solicitacoes feitas por qualquer usudrio vinculado aquele CNPJ.

e Perfil Financeiro — Permite exclusivamente o acesso a aba “Pagamento” para pagamento de
transagGes pendentes.

O perfil “Financeiro” concede acesso unicamente a aba “Pagamento”, onde o usuario poderd acionar o botao
de acdo “Selecionar Pagamento” para acessar tanto a geracao de GRU quanto o pagamento via PagTesouro.

Importante! Esse perfil ndo deve ser usado em conjunto com os demais perfis disponiveis para o Solicita. Da
mesma forma, se um usuario ja possui algum dos demais perfis, conceder o perfil Financeiro ndo resultara
em nenhuma alteragdo nos acessos que os demais perfis concedem.
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1. ESCOLHA DA EMPRESA A SER REPRESENTADA

Serdo exibidos todos os CNPJs aos quais o usudrio estd vinculado. Escolha a empresa que pretende
representar

o .~ = - - - = " o - “

- Peticlonamento

Petictonamento

Selecione a empresa e clique em ‘Ok’ para prosseguir.
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2. TELA INICIAL

A tela inicial ird exibir duas se¢bes principais:

L . .
- L v
.
- Solicita EMEAIESA DE TESTE LTOW. ¢vS01)
G} Petilonaments - Caixa Postal
" k“‘ n -
on.
(1] SEMETENTE ASSLNTD OT.ENI0 R, RESPONSAVEL LITTURA A0S
A CalxaPostal (] ROENACAD DF L £ privinte d { \
(5} SAPELIT
DORDENACAD DE COUWALEHCA Comprovante de ( 212011 G201 DI1ISER TR S - Usudn
o =ASE A U » - { ! vife v
RDENACAL f | provante o : )
t 2
APt ) 3 & Te
COORDENACAD DE EQ ALENCA [ ) [ ¥ Usudey
=] AFEUTICA | 1 -
RDENACAD DE B VALENCA COm| vanLe de ( 1% 910 o7 SEAT1815 « Usuarn
(=] p .
APEUTICA 3
- RODENA _‘5; E E ALENOA I i | t 10 8151 f
3 FRASEUTICA ) rOLO( of y a6 fu ‘W
ORDENACAD DE EQUAVALERCA mpetiante de 04501 2/201¢ 200082017 ONIBEGT1615 - Usudr
3 PLUTICA Protat clidac 3o . oy . Togts FOW
COORDENACAL DE EQUWALENOA OMmprovante de 51202014 29032017 on USUdrK
&4 i oo A a0 e
SAD DEE VALED provants o 1E
b WCA 4
COORDENACAD DE EQUIVALENCA.  Comprovants de IW12/20E 19032017 07 185671815 - Lsudo
B martunca rotncollead 1S 15:48 e Tt TEW
DORDENACAD DE EQAAVALEROA morovante de ot 2016 017 SSa7181 LUsua
LA TERAPEUTICA rotorclizac o 1506 15.46 oe Teste FSW

©2025 Agindls Nadonal de VighSnca Sanitira - Todos os direttos reservados | Solicia 3522

A barra lateral, onde é possivel escolher quais funcionalidades se pretende utilizar:
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‘ ﬁ Peticionamento v

(© Aguardando Protocolo €
€3 Caixa Postal (33 ]
[4 Exigéncias em Aberto @
L1 Processos
v Favoritos

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

3. TELA DE RASCUNHOS

Ao acessar o sistema, caso ndo exista nova mensagem na caixa postal, a primeira tela que sera visualizada é
a tela de rascunhos:

ucRcho D CReCAD T e ¥ DACLUSAO aUTMATT AIPORAMNG, LICAC e
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I Novo -~
Ao acionar sera possivel cadastrar um novo processo/peticdo inicial ou uma nova petigédo
secundaria/peticdo vinculada a um processo ja existente desde que esteja vinculado ao CNPJ utilizado para

realizar o acesso ao solicita.
I Novo ~ & Exportar Excel
Peticao Inicial
Peticao vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certidao/Certificado

Importante! Todos os rascunhos sdo automaticamente excluidos apds 13 meses da data da ultima edicdo. A
data para exclusdo é exibida para o usuario na coluna “Dt. Exclusdo Automatica”. Essa data é
automaticamente atualizada toda vez que um rascunho é editado e salvo.

R h 9 Os rascunhos serdo excluidos apos 13
ascunno meses da data da ultima edigdo.

& Exportar Excel
Ao acionar serd possivel exportar para o excel os rascunhos presentes nas linhas
presentes na parte inferior do formulario

Ao preencher o campo n e acionar a

lupa as linhas abaixo mostrardo rascunhos que tenham qualquer campo que atendam o critério da busca
incluido no campo rapido

Ao acionar os critérios de busca avangada serdo exibidos
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Na busca avancada os critérios de pesquisa sdo:

e Descricdo — Apresenta resultados referentes ao cédigo de assunto ou descricdo do assunto do
rascunho;

e Responsavel Edicdo — Apresenta resultados referentes a pessoa responsavel pela udltima edi¢do no
rascunho ou, quando ndo ocorrer alteragdo apods a criagdo do rascunho, o usuario responsavel pela
criacdo do rascunho;

e Dt. Criacdo — Apresenta resultados referentes a data de criacdo do rascunho. Ao preencher os
campos Inicio e Fim é possivel realizar buscas em um periodo definido

e Dt. Exclusdo Automdtica — Apresenta resultados referentes a data de exclusdo automdtica do
rascunho.

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

A secdo de resultados apresenta a seguinte estrutura:

Os campos apresentam as seguintes informagodes:

e Descricdo - Campo no qual é apresentado o cddigo de assunto e a descri¢cdo do assunto

e Dt. Criacdo - Campo no qual é apresentada a data da criagdo do rascunho

e Dt. Edicdo - Campo no qual é apresentada a data da edi¢do do rascunho;

e Dt. Exclusdo Automdtica — Campo no qual é apresentada a data para exclusdo automatica do
rascunho;

e Responsavel Edicdo - Campo no qual apresentado o nome do responsavel pela ultima modificacdo
feita no rascunho;

e AclOes — Possibilita a realizagcdo de trés acGes

Botdo alterar - Permite a edi¢do de um rascunho

Botdo visualizar - Permite a visualizagdo de um rascunho sem a possibilidade de edicao
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Botao excluir - Permite a exclusdo de um rascunho

Ao acessar um rascunho que tenha sido salvo anteriormente, o sistema faz algumas verificacGes antes de

permitir que o usuario prossiga:

Caso os itens de checklist associados ao assunto tenham sido modificados entre o Ultimo salvamento
do rascunho e a reabertura dele, uma mensagem sera exibida, conforme abaixo, e ndo sera possivel
prosseguir com o envio daquele rascunho, devendo a empresa salvar seus documentos e
informagdes e iniciar um novo rascunho daquele assunto:

Caso o rascunho seja relativo a uma peticdo secundaria e a peticdo de origem previamente
selecionada tenha tido sua titularidade alterada para outro CNPJ, uma mensagem serd exibida,
conforme abaixo, e ndo sera possivel prosseguir com o envio daquele rascunho, devendo a empresa
salvar seus documentos e informagdes e iniciar um novo rascunho daquele assunto:

Caso o rascunho seja relativo a um formulario especifico e este formulario tiver sido atualizado pela
Anvisa ap6s a criacdo do rascunho, uma mensagem serd exibida, conforme abaixo, e ndo serd
possivel prosseguir com o envio daquele rascunho, devendo a empresa salvar seus documentos e
informacdes e iniciar um novo rascunho daquele assunto:
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4. CRIANDO UM RASCUNHO DE UMA PETICAO PRIMARIA

Ao selecionar a opg¢do “Peticdo Inicial” em “Novo”.

I Novo ~ & Exportar Excel
Peticao Inicial
Peticdo vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certido/Certificado

Ap0s clicar em peticdo inicial serad aberta uma pagina com formularios pertinentes a peticdo.

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, o nome da empresa escolhida e o respectivo CNPJ, e o segundo
a drea de dados gerais da peti¢do, com um campo no qual consta o assunto escolhido para o processo e um

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

Na parte inferior existem 4 bot&es, sendo eles:

Fechar
: Ird abrir um pop-up confirmando o fechamento da peticdo, informando que

todos os dados nao salvos serdao descartados.
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Fechar peticdo

Todas as alteracBes ndo salvas serdc descartadas. Confirma?

—

@ Validar e ‘. . . ~ .
o : Verificara se o formulario foi preenchido corretamente, caso ndo esteja

sera exibida uma mensagem em vermelho no topo da tela informando que existem corre¢des
a serem feitas.

v Extstern cormegBes a serem feltes no formulirio, %

Salvar

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

.
o : Envia o processo.

Ao acionar o bot3do ﬂ ao lado do campo “Assunto”, serd aberta a seguinte tela

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione w
Servico
v
Codigo Descricdo

Nesta tela, é possivel ver a op¢do “Selecione”, na qual, ao clicar, serd aberta uma lista de Atividades/Tipos

de produtos e é possivel selecionar a desejada:
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Atividade/Tipo de produto

l Selecione
seecone_____________________________p

Toxicologia

Portos, Aeroportos e Fronteira
Empresas

Medicamento

Alimento

Produtos para Salde (Correlatos)

Codigo

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

Descrigao

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

Servico

: Na qual podera ser selecionado o servigo desejado, de acordo com os elencados para a Anvisa no Portal
Gov Br. E possivel fazer a busca pelo servico digitando parte do nome do servigo (funcionalidade de “auto-
completar”). Ao selecionar um servico, os assuntos de peticdo a ele relacionados serdo exibidos como
resultado. Essa funcionalidade ainda estd em construgao e podera apresentar inconsisténcias.

Q Pesquisar

: Botdo para confirmar a pesquisa usando as informagdes inseridas e/ou selecionadas,
podendo ser usado também com os campos vazios, assim abrindo exibindo a lista de resposta com todos os

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 Descrigdo
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 Sanitdria {com concentracdode T e

HC acima de 0,2%)

11537  Medicamento PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracdo de >
THC até 0,2%)

11538 Medicamento PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracao de >
THC acima de 0,2%)

287 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Nacional >
2871 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Importado >
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 5. | 3 .4 |8 18 : T
>

Para selecionar o assunto desejado na lista de resultados clique na seta a direita do item desejado

n

Obs.: Caso haja mais de 10 resultados, serd possivel navegar entre as paginas de resultados usando a barra
de navegagdo que aparecera embaixo da lista de resultados ou utilizar o seletor na lateral da barra para
definir a exibicdo de uma maior quantidade de assuntos na tela de pesquisa.
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Apds selecionar o assunto desejado, os campos do bloco “Dados Gerais da Peticdo” serdo automaticamente
completados e aparecerd até 3 blocos, sendo eles “Modelos de Formuldrios”, “Fundamentacdo legal” e
“Documentacdo”, ja preenchidos com dados iniciais.

No bloco “Modelos de Formuldrios” podem ser disponibilizados para download o modelo de formularios
para preenchimento que, apds preenchidos, poderdo ser vinculados ao item correspondente no bloco
“Documentacao”.

Solicita

No bloco “Documentacdo” é possivel ver as colunas “N2”, que exibe o nimero do item, “Item”, que exibe o
nome/titulo do Item, “Obrigatério”, onde sera exibido “Sim” caso seja obrigatdrio a inclusdo de arquivo(s)
para aquele item, “Arquivos”, onde sera exibido os arquivos selecionados para cada item, e “A¢6es” aonde,

em cada item, havera o botdo

O sistema aplicard um filtro que substituird automaticamente caracteres invalidos que por ventura estejam
na composicdo do nome de cada arquivo por um sublinhado (). Os caracteres invalidos incluem
delimitadores de linguagem de programacdo ( & ' " < >), saltos de linha e tabula¢8es ( \n \r \t ), caracteres
de controle/invisiveis (ESC, DEL, nulo, fim de texto, ...), entre outros. Essa alteracdo ndo altera o contelddo
dos arquivos.
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A depender do cddigo de assunto selecionado outros blocos de informacado podem ser disponibilizados no

formulario de peticionamento; veja as secbes finais do Manual para orienta¢des especificas de cada
formulario.

Ao clicar no botdo ~ sera aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais arquivos pertinentes ao
item. Os arquivos podem ter até 50 MB e as extensodes jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xls e xlsx.

Selecione ofs) arquivo(s)

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

(S VCARDO FERRETRA BOWGES
:J‘!.l” SONCita anfirmaclo de envic BRSO TESTE S T0A ST &

A Aengiol  Antes de cOMPMAT 0 0 § D8CERIMIO VauAliZaT TOJ0N OF anexos.
Ao confinmar © envio 3 petho serd protocclada o nio serd possivel realzar & wteragio das informagtes

Local de Solicracdn *

Documantaclo

- "N O 20 AT N

1AM L B e

02071 Aghecis Nndurw de Vighinds Sardtarie - Tocdkes o direon reservados | Solcks 140

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

i i i i i
Para confirmar o envio, deve-se, antes de clicar em , clicar em cima dos nomes dos

anexos, afim de que visualize os arquivos. Apds clicar o campo “Visualizado” passara de Nao para Sim.

A Aemghol  Antes S COneTar © PG § NECEIkio VkZar 1000 01 SN0
A confirmae 0 e & prigdo serh pratocolade & nBo ser b povator! reatiar 8 Btezacho das micrmeSes
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A 3 3 i i 3
Apds , ndo sera possivel realizar qualquer alteracao de documentos.

Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informagbes sobre a peticdo
aguardando pagamento

Peticdo aguardando pagamento |

Favorecido 74.535.250/0001-62 - EMPRESA TESTE B8
Assunto. 411 Avahacio de mciusdo de coadjuvantas de tecnologia. exceto enzima

NOmero de Transacdo 38452019

& Selecionar Pagamento
O botdo , ao ser clicado, abre a janela abaixo

Pagamento

L
'

f3caina a forma de pagaments

1 252

o e B s Lents - s 3 SeRt aame M9t A DEL - BOLAL L - e
= e e (Da Syt e D © Bate 3P I8 DOV

Py
= ANVISA

mostrando as op¢Ges de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressdao da GRU para pagamento; e
PagTesouro, que permite o pagamento por Cartdo de Crédito ou utilizando Pix.
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Ao selecionar a opgdo Gerar Boleto, serd possivel imprimir a GRU para pagamento. Clicando em

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

mas nao foi paga ainda estard disponivel na aba “Pagamento”, e o pagamento pode ser efetivado acionando
3 00:00

Selecionar Pagamento

o botdo : novamente, podera ser escolhida a op¢do Gerar Boleto ou PagTesouro.

Ao selecionar a opgdo PagTesouro, sdo exibidas as op¢des:

Cartdo de Crédito, onde poderd escolher um dos prestadores de pagamento disponiveis. A depender da
escolha, ndo é necessario cadastro prévio.

Pix, onde um QR Code sera gerado para finalizacdo do pagamento. Também serd exibido o cddigo por
extenso, para utilizacdo no site da instituicao.

| T"sour09

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 agGes necessdrias, o usuario é redirecionado novamente a pagina do PagTesouro:
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Detalhes do Pagamento

Identificacio do pagamanto » do pagamento
ILMNG 19 19.00.55

Instituicao financeira
1 - ANM-TAXA VISTORIA FISCALIZACAD Senuindor BB

Name do contrRuinte
14 535 2500001 462 EMPRESA TESTE BG

Numero da tra Valor pago
1H0A0700 . RS 351452

o (D

5 MINETENO DA FATRA AMAOH
‘.\t,w.,,,,,““,o“‘ peonomn A, BRASIL

Conduir
Clicando em vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente.

Caso a solicitagdo nao exija o pagamento de taxa, sera exibida a mensagem de sucesso com os dados da
peticao.

Peticdo enviada com sucesso

Favorecido: 11.971.111/0001-.91 - EMPRESA DE TESTE LTDA, (VS01)

Assunto: 11396 - DINAMIZADO - (CLONE) - Hist

exclusiva HMP

CO e Mudancas do Produto COM indusao de modificacao

Numero de 34072019
Transagao:

Protocolo:

Processo:
Expediente: 0004612191

Tipo de Documentn:  Processc

Protocolizador: - Usuério de Teste Anvisa em 1507/

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 PETIGAO VINCULADO A UM PROCESSO JA EXISTENTE

Obs.: Este passo pode ser feito também pela aba processos, vinculando a peti¢ao diretamente ao processo
desejado.

Para criar o rascunho de uma peticao vinculada a um processo ja existente, na tela de Rascunho selecione
Novo e em seguida “Peti¢do vinculada a um processo ja existente”.

I Novo ~ &. Exportar Excel

Peticdo Inicial

PeticAo vinculada a um processo ja existente

Solicitar Certiddo/Certificado

Apds clicar serd aberta uma nova aba no navegador semelhante a do exemplo a seguir:

- Solicita

Incialmente, é possivel identificar dois blocos de informagao, o primeiro com os dados do peticionante, como
no processo de peti¢do inicial, e um segundo com os dados gerais da peti¢ao

Ao clicar no botdo n ao lado do campo “Peticdo Origem”, sera disponibilizada uma janela para
pesquisa e sele¢do da peticdo a qual a solicitagdo estard vinculada.
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Selecione a peticdo desejada

Processo ASsSUunto Expedient:

Q Pesquisar

Q, Pesquisar

Ao inserir os dados desejados e clicar em serdo listados processos e expedientes
correspondente(s) aos critérios pesquisados desde que submetidos pelo CNPJ acessado.

Obs.: 0os campos podem ficar em branco, para pesquisar todos os processos, ou preencher apenas os campos
desejados, pesquisando de acordo com os dados inseridos.

&
Para selecionar o processo desejado clique em ao lado do processo. A partir deste momento, os
passos serdo os mesmos que devem ser realizados para preencher uma peticdo inicial, comegando por
selecionar o assunto.

Importante!

e (Caso a peti¢do de origem selecionada ndo tenha um servigo associado, o campo “atividade/tipo de
produto” vira pré-preenchido com a mesma op¢do da peticao inicial. Fique atento se a peticao
vinculada que quer peticionar ndo é de um tipo de produto distinto e ajuste a selegao do filtro
conforme o necessario; a opcao “selecione” equivale a limpar o filtro.

e O seletor de Servico Digital, quando a tela acionada é de peticdo vinculada a processo ja existente,
carrega os servicos disponiveis levando em consideracdo o servico digital da peticdo pai. Por
exemplo, ao se iniciar uma peti¢do vinculada em um processo de Registro de Cosmético, cujo servigo
é Solicitar Registro de Cosmético, os servicos disponiveis para a peticdo vinculada compreendem
Alterar, Cancelar e Renovar Registro de Cosmético, entre outros.

e As peti¢cOes relacionadas a um dossié de investigagdo sé estao disponiveis para receberem uma
peticdo secunddria uma vez que houver a emissdo de exigéncia por parte da Anvisa ou quando
houver a publicagdo da peti¢ao.

e A depender do cddigo de assunto selecionado, outros blocos de informagdo podem ser
disponibilizados no formulario de peticionamento.

e Ao indicar como “Peticdo de Origem” uma peticdo secunddaria/peti¢do vinculada a um processo,

somente sera possivel vincular pedidos de aditamentos, desisténcias, recursos e retificacées a essas
peticdes, 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. CRIANDO UM RASCUNHO DE UMA CERTIDAO/CERTIFICADO

Para criar o rascunho de uma solicitacdo de certiddo/certificado, na tela de Rascunho selecione Novo e em
seguida “Solicitar Certiddo/Certificado”.

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 autosservigo.
Nos casos em que o tipo de produto ainda nao tenha sido disponibilizado, sera apresentada a mensagem “A
emissao ainda ndo esta disponivel para esse tipo de produto”.

Apds clicar em “Solicitar Certiddo/Certificado”, sera aberta uma nova aba no navegador semelhante a exibida

a seguir:
-~ Solicita R T
Solicitacao de Certddes/Certificados
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Inicialmente, é possivel identificar dois blocos de informacao, o primeiro com os dados do peticionante:

Solicitacdo de Certiddes/Cert

O segundo com o “Tipo de Solicitacdo”:

Primeiro, selecione se deseja emitir uma certiddo ou certificado referente a uma autorizacdo de
funcionamento ou a produto:

Certidao de Autorizagdo de Funcionamento (AFE ou AE)

Ao selecionar Autorizagdo de Funcionamento (AFE ou AE), o campo “Selecione a autorizagdo para emissao
do Certificado” sera habilitado.

O sistema ira exibir as AFEs ou AE validas para a empresa representada. Caso a empresa ndo possua AFE ou
AE ativa, o sistema apresentara mensagem: “A empresa nao possui AFE ou AE ativa no momento. O
Certificado de AFE/AE é um documento opcional e sé pode ser solicitado apds a concessdo da
Autorizagao.Para solicitar a concessao da AFE ou AE, acesse: Rascunho > Novo > Peticdo Inicial.”
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Apds a selecdo da AFE ou AE desejada, o sistema ird exibir na tela as informacdes: “nimero de autorizagao”,
“atividade e classe”, “nimero do processo” e “assunto do processo”. O sistema também exibird o tipo de
documento que sera exibido, levando em consideragao o tipo de autorizagao selecionada (AFE ou AE).

Selecione o Tipo de Documento

AFE - Certificado de Autorizac&o de Funcionamento

Serd possivel pré-visualizar o documento que sera emitido por meio do botao . Serd aberta
uma nova aba com o modelo de certificado escolhido pré-preenchido para verificacdo das informacoes
disponiveis no banco de dados da Anvisa. Caso identifique informacgGes divergentes entre em contato com a
area responsavel para antes de solicitar a emissdo de certiddo/certificado.

Importante! Observe que o pedido de correcdo do banco de dados deve ser feito antes do pedido de emissao
da certiddo/certificado, uma vez que apds o envio da solicitacdo ndo é possivel realizar alteracdes do
documento gerado.

Uma vez que as informagdes estejam corretas, clique no checkbox ao lado do texto “Declaro que as
informac0des estdo corretas e atualizadas, e estou ciente que, apds a solicitacdo da emissao, ndo sera possivel
alterar as informacgoes presentes no documento emitido.”

Caso a solicitagdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informagbes sobre a peti¢do
aguardando pagamento tal qual apresentado no item “Solicitacdo inicial”. Caso ndo haja necessidade de
pagamento de taxa o sistema concluird o peticionamento.

Certidao ou certificado de produto

Ao selecionar produto o campo “Selecione um produto para emissdo de Certiddes ou Certificados” serd
habilitado.

Selecione um produto para emissao de Certiddes ou Certificados

Ao clicar no botao n ao lado do campo acima, sera disponibilizada uma janela para pesquisa e selecdo
do produto para o qual se deseja emitir uma certidao ou certificado.
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O usudrio poder3, entdo, buscar o produto desejado informando o nimero do processo ou o numero da
regularizacdo. E necessario informar pelo menos um campo para realizar a pesquisa. Ao clicar em

Q, Pe=squisar

, serdo listados os produto(s) correspondente(s) aos critérios pesquisados, desde que sejam
de titularidade do CNPJ acessado e que estejam ativos.

Selecione

NuUmero do Processo

2200070

25351420018200970

Numero da Regularizacao
ND
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 desejado, clique em ao lado do processo. A partir deste momento, os

dados do processo escolhido serdo exibidos na se¢do “Dados da Solicitagdo - Emissdo Certiddo/Certificado —
Produto”
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No campo “Selecione o Tipo de Documento”, selecione o tipo de documento que deseja emitir. Apds a
escolha o sistema ird selecionar o assunto a ser usado e calculard automaticamente o valor da taxa de acordo
com o porte da empresa e o fato gerador.

Caso seja escolhido um modelo de documento que apresente a informacdo de marca no pais, sera habilitado
um campo para inclusdo do “Nome do produto no exterior” e o “pais” para o qual o produto serd exportado

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 informagao, clique em
informagdes.

para exibir uma modal para inser¢do das

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

Nome do produto no Exterior * Pais *

I v

=3
Insira o “Nome do produto no Exterior” e o “Pais” e clique em . Esse processo pode ser repetido
guantas vezes for necessario.
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Identificacdo do Pais para o qual o produto sera exportado

A

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

Teste AFEGANISTAOQ

O nome e o pais inserido pode ser excluido clicando em ou editado clicando em

Apods a insercao do tipo de documento desejado, sera possivel pré-visualizar o documento que serd emitido

por meio do botdo . 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 identifique
informacbes divergentes entre em contato com a drea responsavel para antes de solicitar a emissdo de
certiddo/certificado.

Importante! Observe que o pedido de correcdo do banco de dados deve ser feito antes do pedido de emissao
da certiddo/certificado uma vez que apds o envio da solicitacdo ndo é possivel realizar alteracdes do
documento gerado.

Uma vez que as informagdes estejam corretas, clique no checkbox ao lado do texto “Declaro que as
informac0des estdo corretas e atualizadas, e estou ciente que, apds a solicitacdo da emissao, ndo sera possivel
alterar as informacoes presentes no documento emitido.”

Caso a solicitagdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informag¢bes sobre a peti¢do
aguardando pagamento tal qual apresentado no item “Solicitacdo inicial”. Caso ndo haja necessidade de
pagamento de taxa o sistema concluird o peticionamento.

Acesso a certiddo ou certificado
Tanto para autoriza¢des de funcionamento quanto para produtos, apds a conclusdo do peticionamento, serd

gerado um expediente secunddrio que poderd ser consultado na aba de processos do Solicita. A
certiddo/certificado podera ser obtida acessando esse expediente, conforme abaixo:
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PROCESSO - 25351143996201825 IFIE

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

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

= % 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 validagdo do documento emitido constam no rodapé de todas as paginas:

0  codigo  XXXXXXX e o  hash YYYYYYYYYYYYYYYYYVYY

7. ABA PAGAMENTO

Ao selecionar a opgdo “Pagamento” na tela lateral, sera exibida a seguinte tela:

== Sollcita

| ¢

o000
|

4%
f
£

£

]

n

Nessa aba estdo disponiveis as transagGes que aguardam pagamento ou compensag¢do do pagamento e que
a data do vencimento é posterior a data atual. Transa¢des “vencidas” ndo serao visualizadas nessa aba, uma
vez que ja nao seria possivel efetivar o pagamento.

Importante! Essa aba é atualizada internamente pelo sistema a cada 30 minutos. Dessa forma, para uma
transagao recém-concluida, ela podera levar até 30 minutos para ser exibida. Caso a empresa tenha urgéncia
na compensagado do pagamento, sugere-se que o fluxo de pagamento seja acionado ja na tela de conclusdo
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de envio da peticdo. O horario da ultima atualizacdo é exibido no topo da tela: “A Ultima atualizacdo ocorreu
as hh:mm:ss”.
o L. N & Exportar Bxcel . .

Na tela, estdo disponiveis um botao , que emite um excel com as peti¢cdes aguardando
pagamento listados logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

n e um botdo para abrir o filtro

avancado:

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

e N2da transagdo - Apresenta resultados referentes ao numero da transacao.

e Descricdo - Apresenta resultados referentes a descricdo da transacao.

e Guia - Apresenta resultados referentes ao nimero da guia.

e Valor - Apresenta resultados referentes ao valor da transagao.

e Data de Emissdo — Apresenta resultados referentes a data de emissdo entre as datas escolhidas

e Data de Vencimento - Apresenta resultados referentes a data de vencimento entre as datas
escolhidas

e Nome do Produto — Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

e Numero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento
de carga (também conhecido como AWB), aplicdvel somente as peti¢Ges e processos relacionados a
importacdo / exportagdo.

e Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peti¢es fisicas / manuais apds a entrega da
documentacgdo na Agéncia e antes da geracdo do numero de processo ou expediente.

e Numero da AFE/AE — Apresenta resultados referentes ao nimero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para
processos e peticdes relacionados a Autorizacao de Funcionamento ou Autorizacao Especial.

e Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro ainda esta
em construcdo e serd populado a medida que mais servigos da Anvisa forem elencados no portal Gov
Br, portanto poderd apresentar inconsisténcias.
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A lista de pagamentos possui as colunas “N2 Transacao”, “Descricdao”, “Guia”, “Valor”, “Dt. Emissao”, “DT.
Vencimento” e “A¢des”, aonde apresenta os botdes de acdes possiveis para cada pagamento, sendo elas:

Permite escolher o tipo de pagamento ao emitir uma segunda via do GRU ou permitir o acesso ao
PagTesouro

Imprime o extrato da transagao.

Permite a visualizacdo da solicitacdo.
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8. ABA AGUARDANDO PROTOCOLO

Ao selecionar a op¢ao “Aguardando Protocolo” no menu lateral serd exibida uma pagina como a do exemplo
abaixo:

Solicita

.......

& Exportar Excel
Na tela estdo disponiveis um botdo po

, que emite um arquivo Excel com os protocolos
listados na tabela abaixo, um filtro rapido

n e um botdo

para abrir o
filtro avangado

gue, ao ser acionado, apresenta o filtro avangado com as op¢des de busca:

e N2 Transacdo - Apresenta resultados referentes ao niumero da transacgéo.

e Descrigdo - Apresenta resultados referentes a descri¢ao da transagao.

e Responsavel - Apresenta resultados referentes ao responsavel.
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e Dt. Transacgdo - Apresenta resultados referentes a data da transacdo entre o periodo inserido.

A listagem de protocolos possui as colunas “N2 Transacdo”, “Descri¢do”, “DT. TRANSACAO”, “RESPONSAVEL”
e “ACOES”.

- Brsoech e i
TRANSALAD Ao

E possivel realizar algumas acdes clicando nos botdes de a¢des:

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

: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pdagina semelhante como na agdo de abrir nova
peti¢do. Esse botdao somente é exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o usuario que realizou
o protocolo ou para usudrios que possuam o vinculo Usuario Regulatério de Peticdo. Nos casos em que foi
realizado um aditamento por terceiro o campo pode se encontrar desabilitado caso o terceiro opte por ndo
compartilhar a informagao com o solicitante do processo ou peti¢ao.

9. ABA CAIXA POSTAL

Ao selecionar a opgao “Caixa Posta

I”

no menu lateral, sera aberta a tela listando as mensagens lidas e nao
lidas relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual o acesso ao Solicita foi realizado. Toda vez que houver uma
mensagem nao lida e o usudrio tentar acessar alguma funcionalidade ele serd encaminhado primeiramente
a caixa postal.

A partir de Julho de 2020, mensagens do tipo “Comprovante de Protocolizacdo” terdo a obrigatoriedade de
leitura removida, de modo que essas mensagens ndo mais impedirdo a utilizacdo das demais funcionalidades
do sistema enquanto estiverem nao lidas. Essa excec¢ao se aplica somente a mensagens desse tipo; as demais
mensagens permanecem ensejando leitura obrigatéria antes de possibilitar a utilizagdo das demais
funcionalidades do sistema.
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Solicita

& Exportar Excel
Na tela estdo disponiveis um botao pa

logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

avancado, que, ao ser acionado,

que pode ser usado para pesquisar uma mensagem por:

, que emite um excel com as mensagens listadas

n e um botdo para abrir o filtro

apresenta o filtro avancado

-

e Remetente - Apresenta resultados referentes ao remetente.

e Assunto - Apresenta resultados referentes ao assunto da mensagem.

e Responsavel leitura — Apresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

e Data de Envio - Apresenta resultados referentes a data de envio entre o periodo selecionado

e Data de leitura - Apresenta resultados referentes a data de leitura entre o periodo selecionado

Alista de mensagens possui as colunas “Remetente”, “Assunto”, “DT. ENVIO”, “DT. LEITURA”, “RESPONSAVEL

LEITURA” e “ACOES”, que possui um bot3o
uma nova aba do navegador.

que quando acionado abre a mensagem detalhada em
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10. ABA EXIGENCIAS EM ABERTO

Ao clicar em “Exigéncias em Aberto” no menu lateral, a tela serd exibida.

Solicita

Nessa tela estdo disponiveis para visualizacdo quaisquer exigéncias emitidas pela Anvisa em processos ou
peticdes relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual foi feito o acesso ao Solicita ou exigéncias para as quais
a empresa logada é destinatdria da exigéncia. As exigéncias podem ser visualizadas tanto para solicitagcdes
realizadas pelo Solicita quanto realizadas pelo Sistema de Peticionamento Eletrénico (disponivel em
http://www?9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp), além de processos e peti¢des iniciados
pela prépria Anvisa.

Nessa tela sdo visualizadas exigéncias ndo cumpridas, de processos ou peti¢cdes ndo finalizadas e que foram
enviadas a partir de 01/08/2019. Dessa forma, as exigéncias que permanecerem ndo cumpridas em
processos e peticdes que atinjam situagdo documental "finalizada", como anuido, publicado deferimento,
peti¢cdo encerrada, desisténcia a pedido ou cancelado, por exemplo - ou seja, cuja atuagdo da Anvisa no pleito
ja foi finalizada - ndao serdao mais exibidas na aba exigéncias em aberto. S3o exibidas aquelas relativas a
processos e peti¢des protocolados pela empresa, bem como aquelas exaradas em expedientes criados pela
Agéncia, como dossiés de investigagao.

& Exportar Excel . A
, que emite um excel com as exigencias em aberto

n e um botao para

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

Na tela estdo disponiveis um botdo
na tabela abaixo do mesmo, um filtro rapido
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e Processo - Apresenta resultados referentes ao numero do processo

e Expediente - Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente

e Descricdo - Apresenta resultados referentes a descricdo da exigéncia

e Expediente Exigéncia - Apresenta resultados referentes ao numero de expediente da exigéncia

e Responsavel Leitura - Apresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

e Atividade/Tipo de produtos - Apresenta resultados referentes ao tipo de produto

e Omitir exigéncias vencidas - Apresenta resultados que ndo estejam vencidos

e Dt. Exigéncia - Apresenta resultados referentes a data de exigéncia entre o periodo selecionado

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

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

e Nome do Produto — Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

e Numero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento
de carga (também conhecido como AWB), aplicdvel somente as peti¢Ges e processos relacionados a
importacdo / exportagdo.

e Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peti¢es fisicas / manuais apds a entrega da
documentacdo na Agéncia e antes da geracdo do numero de processo ou expediente.

e Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro ainda esta
em construcdo e serad populado a medida que mais servigos da Anvisa forem elencados no portal Gov
Br.

e Numero da AFE/AE — Apresenta resultados referentes ao numero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para
processos e peti¢cdes relacionados a Autorizagdo de Funcionamento ou Autorizagao Especial.

A tabela de listagem de Exigéncias possui as colunas “Processo”, “Descri¢do”, “Atividade/Tipo de

Produto”, “EXPEDIENTE”, “EXPEDIENTE EXIGENCIA”, “DT. EXIGENCIA”, “DT. LEITURA”, “RESPONSAVEL
LEITURA”, DT. LIMITE PARA CUMPRIMENTO” e “AGOES”, sendo este
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ultimo aonde se encontra o botao em cada processo, que, ao ser clicado, abre o processo em uma nova

aba do navegador, igual a apresentada ao iniciar um processo na aba “Rascunho”, permitindo com que sejam

feitos os cumprimentos de exigéncia para cada exigéncia aberta.

ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT. oT. RESPONSAVEL DT. LIMITE PARA
FROCESO DESCRICAD DE PRODUTO EXREDH EXIGENCIA EXIGENCIA LEITURA LEITURA CUMPRIMENTO AcDEs
12204 - MEDICAMENTO 14/09/2022  14/09/2022  XXXXXXXXXXX - Nome
51295477202147 M 465577 4691971 2 1410/,
253512954772021 Reito proresial edicamento 4655779222 631970228 Pl g do Usuirio 0/2022 7
150 - SIMILAR - Registro
JOOROKXX -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 4918615229 s dEa G A e o Nome 45/03/2023 7
S 16:49 09:41 do Usuario
Similar
70576 -
03/07/2023  03/07/2023  XXXXXXXXXXX - Nome
25351419085202341 Acompanhamento das Empresas 0677289237 0677337231 09:36 09:37 do Usuério 13/07/2023 V4
Agoes de Recolhimento :
150 - SIMILAR - Registro
1 5
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 1034282236  2o/00/2023  18/10/2023  XXXXXXKXXXX - Nome  y5/05/2004 ys
2 14335 11:09 do Usuario
Similar
150 - SIMILAR - Registro
/04/2024 U 4 XXX -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 0509322248  20/04/2024  23/04/202 2 Nome 1 /0812024 P2
00:14 08:17 do Usuario

Similar

Para processos do tipo de produto “TOXICOLOGIA” — exceto os relacionados a preservativos de madeira —,

é possivel solicitar a prorrogacdo de prazo acionando o botdo

no processo ou respectivo, conforme
abaixo. Este botdo, ao ser clicado, abre o processo em uma nova aba do navegador, igual a apresentada ao
iniciar um processo na aba “Rascunho”, possibilitando que seja solicitada a prorroga¢do de prazo para
cumprimento da exigéncia.

- Solicita
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11. ABA PROCESSOS

Ao selecionar “Processos” no menu lateral, serd exibida a pdgina exibindo a listagem de processos
relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual o acesso ao Solicita foi realizado e algumas acdes:

-~ Solicita

Os processos relacionados a Dossié de Investigagdo e suas petigdes vinculadas ou de Processo
Administrativo Sanitario sé estao disponiveis para visualizagao uma vez que houver a emissao de exigéncia
por parte da Anvisa ou quando houver a publicacdo do processo ou de peti¢ao.

. Lo N Z Exportar Bxcel ) .
Na tela estdo disponiveis um botdo , que emite um excel com os processos exibidos na

tabela, um filtro rapido n e um botdo

para abrir o filtro avancado:
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Ao ser acionado, apresenta o filtro avangado no qual se encontram as opg¢des para filtragem:

e Processo - Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

e N2 Expediente de peticdo - Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente de peticao

e N2 Transagao — Apresenta resultados referentes ao nimero da transagao

e Descricdo - Apresenta resultados referentes a descri¢ao do processo

e Atividade/Tipo de produto - Apresenta resultados referentes a atividade/tipo de produto

e Situagdo — Apresenta resultados referentes a situacdo do processo

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

e Dt. Situagdo - Apresenta resultados referentes a data da situagao entre o periodo selecionado

e Nome do Produto — Apresenta resultados referentes ao nome do produto (se houver)

e Numero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento
de carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as petigdes e processos relacionados a
importacdo / exportagéo.

e Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peti¢es fisicas / manuais apds a entrega da
documentacgdo na Agéncia e antes da geracdo do numero de processo ou expediente.

e Numero da AFE/AE — Apresenta resultados referentes ao nimero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para
processos e peti¢des relacionados a Autorizacao de Funcionamento ou Autorizacao Especial.

e Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servicgo digital selecionado. Este filtro ainda esta
em construcgdo e serd populado a medida que mais servigos da Anvisa forem elencados no portal Gov
Br.
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A listagem de processos conta com as colunas “PROCESSO”, “DESCRICAO”, “ATIVIDADE/TIPO DE PRODUTO”,

“DT. ENTRADA”, “SITUACAO”, “DT. SITUACAQ” e “ACOES”, sendo que o Ultimo possui um bot3o , que,
qguando acionado, abre as informacgGes do processo em nova aba:

- Solicita

FROLESIO - 29291001 EO0EM LBt LUMOIENTE N E20062TTHN

...........

PAtrg i (B Dats Resatey be |

CIT10 bgia oMbt B Vg T irte e 0 doetbar warvaden | SoBCP 19 0

onde é possivel verificar os expedientes (peti¢gdes vinculadas ao processo), exigéncias eletronicas, oficios
eletronicos e pareceres vinculados ao processo e as peti¢des na barra 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 + RNova Peticio

Assunto: 056 - AUTO g0 Infracio

Encontra-se na COPAS - COORDENACAD OF PROCESSO ADMINSTRA
Desde

Publicacho (RE - Data Resoluglo) Mbo Pubiicacy

- . . ~ * Mova Peticdo
podendo adicionar uma nova peti¢cdo ao processo ao clicar no botao ¢

Ao clicar no processo ou em uma peticdo na arvore da barra lateral, sera exibido, na direita, um resumo do

mesmo:

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

Neste casos é possivel realizar algumas ag¢des clicando nos botdes:
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+ MNova Petigdo _ ] ] .
: Abre uma nova peticdo a partir da peticdao sendo exibida.

& Imprimir Protocolo
: Abre a janela para impressdao do comprovante de protocolizacdo on-line. A

impressdao do protocolo pode ser feita para peticdes submetidas presencialmente, pelo sistema de
peticionamento eletrdnico ou pelo Solicita.

& Imprimir Extrato
: Abre uma janela para impressdo do extrato com os dados da peticao.

@& Visualizar
: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pdgina semelhante como na acdo de

abrir nova peticdo. Esse botdo somente é exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o usuario
que realizou o protocolo ou para usuarios que possuam o vinculo Usudrio Regulatério de Peticdo. Nos casos
em que foi realizado um aditamento por terceiro o campo pode se encontrar desabilitado caso o terceiro
opte por ndo compartilhar a informacdao com o solicitante do processo ou peticao.

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

selecionar um processo, todas as peticdes a ele associadas serdo marcadas como favoritas. A selecionar uma
peticdo todas as peti¢cdes vinculadas “acima” daquele expediente também serdo “favoritados”. Para excluir

#* Excluir dos favoritos
um processo ou peticdo da aba de favoritos, basta clicar em , que é exibido

guando o processo ou peticdo ja tiver sido selecionado para ser exibido na aba de favoritos.

Importante! As peticdes relacionadas a um dossié de investigacdo nao apresentam as informagoes
“situagao”, “encontra-se na”, “desde”, “pagamentos” e “historico de situagbes”, pois sao consideradas
sigilosas conforme item VIII, do artigo 23 da Lei n2 12.527, de 18 de novembro de 2011.
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12. ABA FAVORITOS

Ao selecionar “Favoritos” no menu lateral, serd exibida a pdagina exibindo a listagem de processos
“favoritados” pelo usudrio logado, relacionadas ao CNPJ da empresa pelo qual o acesso ao Solicita foi
realizado:

-~ Solicita i

& Exportar Baced n "

ATVIDADES TP ot - ot e
SITUACAD ACDES

PROCESSD DESCRCAD
Q f ’ OF PRODUTD ENTRADA STUACAD

0

©2025 Aghncia Macona de Vighanga Sanitinia - Todes os direltns resarvadas | Sedcita 3.522

Para um processo ser exibido, o processo ou uma de suas peticdes devera ter sido “favoritado” pelo usuario
na aba Processos, conforme descrito na se¢do anterior.

Nesse menu, somente serdo exibidos os processos e peti¢cdes favoritados para o CNPJ representado — ou
seja, cada usudrio vera o conjunto de processos e peti¢cOes favoritados por todos os representantes daquele
CNPJ.

Esse menu tem comportamento bastante similar ao ja descrito na se¢do anterior, com algumas observacées
importantes:

1. Ao favoritar um processo, todas as petices vinculadas a ele também sdo favoritadas
automaticamente.
2. Ao favoritar uma peticdo secunddria, somente serdo favoritadas a selecionada e o processo

Pagina 52/263



L

o L Agéncia Nacional
—
1

de Vigilancia Sanitaria
MNU - Manual do Usuario

Ao favoritar uma petigdo tercidria, somente serdo favoritadas a selecionada, sua peti¢do secundaria
€ 0 processo.

Ao desfavoritar uma peticao vinculada especifica, ela deixa de ser exibida na visualizacdo acessada

i
Lo

pela aba Favoritos apds acionar o botao , mas continua sendo localizdvel na visualizagdo da aba
Processos normalmente.

. e W Favoritos . . . . : .
Essa aba tem o identificador exibido acima da arvore de expedientes a esquerda para

sinalizar ao usuario que ele estd acessando por essa aba especifica e ndo pelo menu Processos.
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13. AVALIACAO DO SERVICO

De modo a permitir que o usuario avalie o servigo prestado, o Solicita apresenta duas possibilidades para que o usuario
envie sua opinido utilizando o médulo de avaliagdo do Ministério da Economia.

O moddulo de avaliagdo é uma funcionalidade que esta sendo implantada de maneira gradual, onde os servigos que
estejam incluidos nessa funcionalidade permitirdo o acesso a um questionario de avaliagdo no formato abaixo:

Avalacho 00 Serw

Nome do Servico Solicitado

AQdnCa Naconw o Vigllrcs Sanaara (ANVIEEA

Como 1o} 2 sua sEperncia com © servigo Y

Péssima Ruim  Sstisfativia Bos  Excelenis

Uma vez inserida a avaliagdo do servigo, o formulario serd complementado apresentando critérios que justifiquem a
avaliagdo dada.

Avitacio 0o Serwo

Nome do Servico Solicitado

AQENCE Naoond de Vighinos Sanitina (ANVISA

Como 10§ & 2us experibncia cOm o servigo?

* * % % @
Fessima Rism Satts Boa Excele
Por que?
Aterncimarty Us dor &
Rapsder Estorgo Contabebdade

Envier aveblio do

Ao clicar em enviar avaliacdo, sera exibida uma tela informando que a avalia¢do foi registrada com sucesso. Somente

serd possivel fazer uma avaliagdo por solicitacdo.

Avaliacao Registrada com sucesso!

Deseja registrar um elogio ou reclama¢ao?

SIM, REGISTRAR UM

SIM, REGISTRAR UMA

RECLAMACAO
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O questionario de avaliagdo poderd ser acessado por meio dos fluxos descritos abaixo:

FINAL DO FLUXO DE PETICIONAMENTO
Ao final do fluxo de peti¢des, para as quais a taxa é isenta, serd disponibilizada a tela de “Peti¢do enviada com sucesso”.

No canto inferior da tela serd disponibilizado o link “Avalie nosso servigo”.

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 PROTOCOLIZACAO
ApOs a realizagdo da protocolizagdo o sistema emite um comprovante de protocolizacdo e, nos servicos atendidos
pelo médulo de avaliagdo, tal comprovante apresentard o link “avalie nosso servigco”.

} COMPROVANTE DE PROTOCOUIZACAL ON-LINE

L ANVISA

U7 AGENGIA NACIONAL DE VIGLANCIA SAMTARIA
COMPROVANTE DE FROTOCCLIZACAD ON-LINE

Eapetieree
Numer de
Trassasso
Tipa de
Locumeaio
Komero de
Processa:
Nome 20
Frosane:
Favoesciio

Assanm,

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

O comprovante de protocolizagdo pode ser acessado por meio da caixa postal ou por meio do botdo “imprimir

protocolo” da aba de processos.

14. ORIENTAGOES ESPECIFICAS
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FORMULARIOS TRANSVERSAIS
ATUALIZAGAO DO SOLICITANTE ANTES DA CONCLUSAO DA ANALISE

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “peticdo vinculada a um
processo ja existente” para realizar a atualizacdo do solicitante. No formulario apresentado, devera ser
informado o CNPJ da empresa que serd a nova empresa solicitante da solicitacdo inicial.

CNPJ da empresa sucessora

Campo obrigatério

Cabe ressaltar que, para a insercdo do CNPJ, a empresa que sera a nova solicitante precisa estar com cadastro
valido junto a Anvisa.

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

Ao concluir o envio da peticdo o sistema automaticamente ira atualizar o CNPJ do solicitante do processo, e
este passard a constar da aba “Processos” da nova solicitante.
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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 documentacao a ser aditada
a processo ou peticdo de sua responsabilidade por outra empresa (“terceiro”), de origem nacional ou
internacional.

O primeiro passo é a criacdo de peticdo de autorizacdo de aditamento vinculada a peticdo de interesse,
utilizando o assunto de peticdo “Autorizacdo de Aditamento por Terceiro”, dentro do tipo de produto

correspondente ao processo selecionado.

Esse assunto é isento de taxa e requer que a empresa solicitante informe o CNPJ (para empresas nacionais)

MNU - Manual do Usuario

ou Codigo Unico (para empresas Internacionais) da empresa terceira que enviara a documentacao.

Dados da empresa terceira

®) Nacional

CNPJ da Empresa
11.111.111/0001-21

Nome da empresa

nternacional

EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

Cidade

VITORIA

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 - AQD01
Pais

REINO UNIDO

Logradouro

Cidade

LEICESTERSHIRE

DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH, LEICESTERSHIRE, LE 11 55F

UF
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O cadastro de empresas internacionais pode ser verificado pelo endereco https://consultas.anvisa.gov.br/#/,

selecdo “Funcionamento de empresas”, opcdo “Consultar empresa internacional”. Ao clicar na lupa, é
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 empresa
terceira. E mediante a utilizagdo do token que é possivel enviar o aditamento por terceiro no Solicita. O token
de aditamento por terceiro tem validade de 30 dias, conforme imagem abaixo, apds a qual serd necessario
reiniciar todo o fluxo com outra peticdo de autorizacdo de aditamento por terceiro para nova emissdo de
token vdlido.

REMETENTE ASSUNTO DT, ENVO
2 GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE 18/11/2019 16:57

82 GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO TOKEN DO ADITAMENTO POR TERCEIRO 18/112019 1657

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 formuldrio de aditamento por terceiro é exibido.
Os textos das proximas telas sdo 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

Sdo exibidos campos com InformacgGes sobre a peticdo e a empresa, mas estes sdo somente leitura. A

empresa terceira preenche apenas as informacbGes de contato e se deseja ou ndao compartilhar os
documentos que serdo aditados com a empresa que autorizou o aditamento.

IMPORTANTE: Uma vez que o usudrio tenha autorizado o compartilhamento da informacdo e enviado a
documentacdo, as informacgGes serdo disponibilizadas imediata e automaticamente para a empresa
detentora do processo. Essa opcao nao é reversivel apds envio da peticao.

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 protocolizacido referente ao aditamento por terceiro em sua
Caixa Postal:
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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,

estas poderdo ser visualizadas pela aba “Processos”, utilizando o botdo “Visualizar”. Do contrario, o botdo

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

Para processos do tipo de produto Toxicologia

Siga 0 mesmo passo-a-passo descrito na secao “Atualizacdo do solicitante antes da conclusdo da andlise”.

Para todos os demais tipos de produto

Inicialmente deve-se ressaltar que somente sdo passiveis de transferéncia os processos cuja analise tenha
sido finalizada. Processos em fase de aprovacdo devem seguir o fluxo descrito no item “Atualizacdo do
solicitante antes da conclusdo da analise”.

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “peticdo vinculada a um
processo ja existente” de “Cancelamento por transferéncia” no processo que deseja transferir. No formulario
apresentado, devera ser informado o CNPJ da empresa sucessora.

CNPJ da empresa sucessora *

Campo obrigatério

Cabe ressaltar que para a insercdo do CNPJ a empresa sucessora precisa estar com cadastro valido junto a
Anvisa.

No formulario de peticionamento serdo exibidas, quando aplicavel, as apresentagdes com registro ativo e
que serdo canceladas quando da publicacdo do “Cancelamento por transferéncia

Caso haja alguma inconsisténcia na lista de apresentacdes a empresa devera solicitar o ajuste a area
competente pelos canais de atendimento, uma vez que somente essas apresentagdes estardo disponiveis
para o registro pela empresa sucessora.

Ao concluir o envio da peticdo de cancelamento por transferéncia, a empresa sucedida recebera uma
mensagem em sua caixa postal com o assunto “TOKEN DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE” .
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Na mensagem constard as orientacdes para dar continuidade ao processo de transferéncia de titularidade
informando um cédigo alfa-numérico para ser fornecido a empresa sucessora. Cada token diz respeito ao
processo para o qual o pedido de cancelamento foi protocolado. Diferentemente do token para aditamento
por terceiro, este token para transferéncia nao possui prazo de validade.

I
~ L. ANVISA
| I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Transferéncia de titularidade

Prezado,

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 empresa sucessora realize a solicitacdo de registro por transferéncia, a solicitacdo de cancelamento
ficara na situacao “Andlise sobrestada externa” uma vez que o inicio da andlise dessa peti¢do esta vinculada
a solicitacdo do pedido de registro por transferéncia.

Para realizar a solicitagdo de registro por transferéncia de titularidade a empresa sucessora deve, na tela de
rascunho, cadastrar uma “peticdo inicial” de transferéncia de titularidade.

Ao escolher o cédigo de assunto correspondente a solicitagdo, serd disponibilizado formulario com o campo
obrigatdrio “Token para transferéncia”.

Token para transferé&ncia *

Cam po o bri Ed torio
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A empresa sucessora devera inserir o token fornecido pela empresa sucedida. Caso a solicitacdo de
transferéncia nao esteja sendo feita pela empresa cadastrada pelo sucedida o sistema apresentara a
mensagem de erro “O token informado ndo é valido para este CNPJ” .

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

Além disso, serdo exibidas as peticGes do processo da sucedida que estdo aguardando andlise ou cuja analise
ainda ndo foi concluida. A empresa sucessora podera selecionar dentre elas quais pretende transferir. O
sistema migrara automatica e obrigatoriamente a peticdo mais recente de renovacao de registro, bem como
a peticdo mais recente de Histérico de Mudanca do Produto (HMP) (se aplicavel), além de quaisquer peti¢cdes
na situacao “Aprovacao Condicional — Auséncia de Manifestacdo no Prazo Legal”.

Caso haja alguma inconsisténcia quanto aos expedientes que deveriam estar disponiveis para a selecdo a
empresa devera solicitar o ajuste a drea competente pelos canais de atendimento.
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FORMULARIOS DE ALIMENTOS

NOTIFICACAO E REGISTRO DE ALIMENTOS
Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Alimentos”.

Para iniciar a solicitacdao de um pedido de registro ou notificacdo de alimentos, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdao “Novo” selecionando a opgao “Peti¢ao Inicial”:

Rascunho

E Novo -

Peticdo Inicia

Peticio vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na proxima tela o nome ou o
numero do assunto desejado.

Para as solicitacGes de registro ou notificacdo, a empresa solicitante devera possuir cadastro de alimentos.
Caso ndo possua, devera entrar em contato com a equipe da area responsavel pela regularizacdo de
alimentos. A auséncia de cadastro ndao impede o protocolo, mas pode atrasar o processo de obten¢do da
notificacdo.

No formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

+ Adicionar Marca

A secdo “Dados Gerais” possui os seguintes campos para serem preenchidos.
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Categoria de Produto *

Farmula padrio para nutricdo enteral

O campo “Categoria do produto” apresenta as categorias regulamentadas em legislacdo especifica. De
acordo com o assunto escolhido o campo “Categoria do produto” serd pré-preenchido e o restante do
formulario apresentard, ou ndo, os demais campos de acordo com a aplicabilidade.

Designagao do Produto (Outros)

O campo “Designacdo do produto” pode ser uma lista suspensa ou um campo texto que aceita até 230

caracteres alfanuméricos, a depender da categoria selecionada.

O campo “Marca(s) do Produto” permite a inser¢do de uma ou mais marcas com até 100 caracteres
alfanuméricos.

+ Adicionar Marca

Para realizar o cadastro de uma marca, clique no botao

Serd exibida uma modal apara inser¢ao da marca desejada.

Marca do Produto

Marca

-
Apds preencher a marca desejada, cligue no botdo . As marcas inseridas serdo

disponibilizadas na forma de tabela.

Marcals) do Produto
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O botdo de acdo permite a edicdo da marca ja inserida, enquanto o botdo permite a exclusao.

Para algumas categorias, a secdo “Dados Gerais” também possui os seguintes campos para serem
preenchidos.

+ AdOOna Aagar 30

O campo “Alegacdo(6es) Funcional(is) ou de Saude” permite a escolha a partir de uma lista suspensa de
alegacGes previamente aprovadas.

+ Adicionar Alegacdo

Para realizar o cadastro da alegacdo clique no botao
Serd exibida uma modal para inser¢do da alegacao desejada.

Alegacao do Produto

Alegacdio do Produte @

O campo “Alegacdo do Produto” é um campo para selecionar a alega¢do aprovada. Caso a alegagao desejada
ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel pela
regularizacdo do produto.

-
Apds selecionar a alegacdo desejada clique no botdo . As alegacGes inseridas serdo

disponibilizadas na forma de tabela.

O botdo de agdo permite a edicao da alegacdo previamente inserida, enquanto o botdo  permite a
exclusdo.
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N%s) Regularzacao da Resina *

O campo “N9(s) Regularizacdo da Resina” permite o cadastro do nimero de processo de regularizagdo de
resina valido.

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

Serd exibida uma modal para insercao do nimero do processo desejado.

N° Regularizacdo da Resina * @

O campo N2 Regularizacdo da Resina é um campo para informar o nimero do processo da resina que foi
previamente regularizado.

-
Apds selecionar o processo desejado clique no botdo . Os numeros dos processos serao

disponibilizados na forma de tabela.

N%s) Regularzacdo da Resina
4+ Adiconar N* Regularizacio ds Resina
O botdo de acao permite a edicdao do processo previamente inserido, enquanto o botdao  permite a

exclusdo.
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O campo “Tipo(s) de Alimento(s) permite a escolha a partir de uma lista suspensa de tipos de alimentos que
serao acondicionados nas embalagens regularizadas.

+ Adicionar Tipo
Para realizar o cadastro do tipo de alimento clique no botao

Serd exibida uma modal para insercao do alimento desejada.
Tipo(s) de Alimento(s)

Tipo de Alimento * @

O campo “Tipo de Alimento” é um campo para selecionar a caracteristica do alimento desejado. Caso a tipo
de alimento desejado ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel pela regulariza¢ao do produto.

-
Apds selecionar o alimento desejado clique no botdo . Os tipos de alimentos serdo

disponibilizados na forma de tabela.

O botdo de agdo permite a edicdo do tipo de alimento previamente inserido, enquanto o botdo
permite a exclusdo.
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Em seguida serd disponibilizada se¢do “Cadastro de Apresentacdo(des). Clique no botdo

‘ + Adicionar Apresentacio

para poder acessar a tela de cadastro.
Essa modal é utilizada para caracterizar cada uma das apresenta¢ées do produto e é dividia em cinco se¢des:
Descricao da Apresentagao

Descricdo da Apresentacio * @

Apresentacdo 1

sabor/Cor @

Forma Fisica * @

W
Via de Administracio * @

W
Tipo de Embalagem primaria * @

o

A secdo “Descri¢ao da Apresentagdo” apresenta cinco campos:
Descricdo da Apresentacido * @

Apresentacio 1

Campo nao editavel com a descricdo criada automaticamente pelo sistema de acordo com a ordem de criacdo
das apresentagdes.

sabor/Cor @

O campo “Sabor/Cor” é um campo texto que aceita até 100 caracteres alfanuméricos. Nesse campo o usuario
devera caracterizar a apresentagao informando seu sabor ou cor, se aplicavel.

Forma Fisica * @

O campo “Forma Fisica” é um campo para selecionar a forma como o produto serd comercializado. Caso a
forma fisica desejada nao esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel pela regularizacdo do produto.
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Importante! Para alguns produtos, como por exemplo um alimento de transicao, a forma fisica pode nao ser
aplicavel e para esses casos deve ser selecionado "ndo se aplica".

Via de Administracio * @

O campo “Via de Administracdao” é um campo para selecionar a forma como o produto serd administrado no
usudrio. Devido as caracteristicas da notificagdo sé é permitida a administracdo por via enteral, via oral ou
ambas.

Tipo de Embalagem primaria * @

7

O campo “Tipo de Embalagem Primdria” é um campo para selecionar o tipo de embalagem em que o alimento
sera contido. Observe que o material que compde essa embalagem sé serd preenchido na préxima segao.

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

Material(is) da Embalagem Primaria

Material(is) da Embalagem Primaria *

MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA ACOES
ennum item 101 adiciona
+ Adicionar Material de Embalagem Primaria
Periodo de Validade do Produto *
Selecione v
Cuidado de Conservacio * @
v

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

+ Adicionar Material de Embalagem Primaria

Serd exibida uma modal apara inser¢ao do tipo de embalagem desejado.
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Material da Embalagem Primaria

Material * @

O campo “Material da Embalagem Primaria” é um campo para selecionar o material utilizado na embalagem
do produto. Caso o material de embalagem desejado ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a
equipe da unidade organizacional responsavel pela regularizacdo do produto.

-
Apds selecionar o material desejado clique no botdo . Os materiais inseridos serao

disponibilizados na forma de tabela.
MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA A'«-:OE
CELULOSICA

CERAMICA

+ Adiclonar Material de Embalagem Primdria

O botdo de acdo permite a edicdo do material previamente inserido, enquanto o botdo  permite a
exclusdo.

Periodo de Validade do Produto *

Selecione W

O campo “Periodo de Validade do Produto” é um campo para informar o prazo de validade da apresentacao.
Ele é composto de dois campos.

O primeiro € um campo numérico para inser¢do de nimeros inteiros de 1 a 999.

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

Caso o valor desejado ndo seja um nuimero inteiro, o campo devera ser preenchido utilizando uma unidade
de medida mais adequada, por exemplo, “1,5 meses” poderia ser preenchido como “45 dias”.
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Cuidado de Conservacio * @

|

O campo “Cuidado de Conservacdao” é um campo para informar a forma como o produto deverd ser
armazenado de modo a alcancar o periodo de vaidade proposto. A empresa deve inserir os cuidados de
conservagao conforme descritos na rotulagem.

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

GRUPO POPULACIONAL INDICADO ACOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

Para realizar o cadastramento do campo “Grupo(s) Populacional(is) Indicado(s) clique no botdo

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

Serd exibida uma modal para a inser¢do do grupo populacional desejado.

Grupo Populacional Indicado

Grupo Populacional * @

O campo “Grupo Populacional” é um campo para informar a qual parcela da populagdo aquele produto é
indicado. Caso o grupo populacional desejado ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe
da unidade organizacional responsdvel pela regulariza¢gdo do produto.

-
Apds selecionar o grupo populacional desejado clique no botdo . Os grupos inseridos serao

exibidos na forma de tabela.
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GRUPO POPULACIONAL INDICADO \COES
Gestantes
Lactantes
+ Adicionar Grupo Populacional Indicado
O botdo de acao permite a edicdo do grupo previamente inserido, enquanto o botdo permite a

exclusdo.

Importante! Uma vez escolhido o grupo populacional, as informacdes serdo utilizadas para a validacdo dos
campos férmula e nutrientes. Dessa forma, qualquer alteracdo do grupo populacional resultara na exclusdo

automatica das informacgdes preenchidas nesses campos.
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Férmula

Farmula ®
CORPOMENTE D FORMILLA QJUANTIDADE CENTESMAL FUMGCAO ACDES
Menhum Eem fol adicknado.
+ A Sasbrited

Total de Quantidace Contesimal informado {5

Ratulagem ®
Concesm Ghrben Mo Conpem Ghlten
Conttsm Lactose Mo Contém Lacose
AERGEN - .
Amindiog
W
AmeTdoim
W
LT
W
A s
W
Caszanha-de-caju
L
Caszanha-do-brasil ou castannag-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
a3
- w
Trgo
g W
Lista de ingredienbes ®
i
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A sessdo féormula é utilizada para a insercao da composicdo qualitativa e quantitativa do produto bem como
informacgdes que serdo disponibilizadas na rotulagem.

Formula *

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAO ACOES

+ Adicionar Substancia/Nutriente

O campo “Férmula” é utilizado para a insercdo dos componentes utilizados no produto. Essa insercao é feita
considerando o percentual de cada componente da férmula, com a soma de todos os componentes devendo
ser, obrigatoriamente, igual a cem por cento.

Caso a soma nado seja igual a 100%, sera exibida a mensagem “O total da Quantidade Centesimal (%) deve
ser igual a 100%”. O sistema leva em consideracdo as casas decimais incluidas em cada componente, entdo
é preciso atencdo ao somatorio.

O somatdrio dos componentes pode ser observado no campo “Total de Quantidade Centesimal Informado”

Total de Quantidade Centesimal Informado (%)

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

=+ Adiclonar Substancia/Nutriente

Para realizar o cadastramento da férmula clique no botdo

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

Componente da Formula *

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @
W
Adidonar Substancia/Nutriente Cancelar
A modal “Substancia/Nutriente” possui trés campos para serem preenchidos.

Componente da Formula *

E um campo para informar qual é o componente utilizado. Clique no bot3o “ para ser levado a uma
nova modal que permite a busca pelo cddigo ou pelo nome do componente. Apds a insercdo da informacdo

Q, Pesquisar

desejada clique no botdo . A tela de resultado sera apresentada:

Selecione o componente

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 botdo ao lado do componente desejado a informacdo sera salva na tela anterior.

Substancia/Nutriente

Compoenente da Formula *

20,467 - AGUA “

Quantidade Centesimal * @ Funcio * @

Adidonar Substinda/Nutriente Cancelar

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
responsavel pela regularizacdo do produto ou selecione o cédigo “0” ou o nome “Outros”. Nesse caso sera
habilitado um novo campo texto que aceita até 230 caracteres 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 * @

Adiclonar Substanca/Nutriente Cancelar

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

Ill

O campo “Quantidade Centesimal” é um campo para informar quantidade do componente informado. Ele é

um campo numérico e por representar uma porcentagem, ndo deve ser superior ao valor 100.

Fungdo * @

O campo “Funcao” é um campo para selecionar qual é a fungdo que aquele componente tem na férmula do
produto.

MNutriente/Fonte de *

DESCRICAD ACOES

Nenhum item foi adicionado.

Ao inserir um componente com a funcdo “Ingrediente” serd exibido o campo “Nutriente/Fonte de”.
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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

<+ Adicionar item
Para adicionar um novo item, clique no botdo . Para produtos registrados uma modal
sera exibida para que seja selecionado o item adequado para “nutriente / fonte de”.

Adicionar Fonte de

Fonte de

Fontede * @

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

Para suplementos apds a insergdo da informacdo referente ao item “nutriente / fonte de” serdo exibidos os

III

campos “quantidade por porgdo”, “exponencial” e “unidade de medida”, sendo que a “quantidade por

porcdo” deve ser preenchida para cada nutriente selecionado.
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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 item 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 * @

3cido alfa-linolénico n-3 x

GRUPO POPULACIONAL INDICADO QUANTIDADE POR PORCAO EXPONENCIAL UNIDADE DE MEDIDA ACOES
A partir de 12 meses g s
A partir de 3 anos g V4

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

Os campos “grupo populacional indicado” estara pré-preenchido refletindo os dados preenchidos na secdo
anterior.

Poder3 ser selecionado mais de um “Nutriente/Fonte de”. Caso o nutriente desejado ndo esteja disponivel,
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsdvel pela regularizagao do produto.
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Para suplementos alimentares, caso seja escolhido “Componente da férmula (outros) as Unicas opgdes no
campo Funcdo serdo: "Outras (Art. 62 RDC 243/2018)” ou "Aditivo Aromatizante". Ainda para suplementos
alimentares, caso seja escolhida a fungdo "Outras (Art. 62 RDC 243/2018)” sera exibido o campo “Funcgéo
Especifica”.

Substancia/Nutriente

Componente da Formula =

Campe obrigatdrio

Quantidade Centesimal * @ Fungio * @

QOutras (Art. 6° RDC 243/2018) x |

Funcdo Especifica © @

O campo “Funcgao Especifica” é um campo para selecionar qual é a fun¢do especifica, conforme art. 62 da
RDC 243/2018, que aquele componente tem na férmula do produto.

Apds preencher as informacgdes do componente desejado clique no botdo

. Os componentes inseridos serdo 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 s X

+ Adicionar Substancia/Nutriente

O botdo de agdo permitem a edi¢gdo do componente enquanto o botdo permite a exclusdo do
componente.
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Rotulagem *
Contem Gluten Nao Contem Gluten
Contém Lactose Nao Contém Lactose

O campo “Rotulagem” apresenta campo de sele¢do para identificar a presenca de gluten e lactose.
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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7

O campo “Alergénicos” é um campo no qual deve ser informado se o produto contém/contém derivado de/
pode conter/ndo contém um alérgeno.

Lista de ingredientes *

O campo “Lista de ingredientes” é um campo texto que aceita até 4000 caracteres alfanuméricos. Nesse
campo o usudrio devera inserir a lista de ingredientes, conforme constara no rétulo do produto, de acordo
com as regras de rotulagem. Cada componente deve ser separado do proximo componente por “;”. Essa lista
sera disponibilizada posteriormente na Consulta de Produtos.

Fabricantes

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adiclonar Fabricante Nacional

CODIGO UNICO FABRICANT

m

ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Fabricante Internacional

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

)
(@]
m
wn

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO

Nenhum item fol adiciona

+ 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
fabricacdo a empresa serd responsavel.

Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *
Fabricante *
UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

Para infromar a(s) etapa(s) de fabricacdo que a empresa é responsavel clique no campo “Etapas Fabricagdo”

Etapas Fabricacdo *

L

rh

IT
!

As etapas possiveis de serem realizadas serdo apresentadas, podendo o usudrio selecionar uma ou mais

etapas.

Para selecionar a empresa, clique no botao . Uma nova modal serd aberta.

Pagina 84/263



_! o l_ Agéncia Nacional
—| -lr-— de Vigilancia Sanitaria

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 razao 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 botao i para seleciona-la.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior.

MNU - Manual do Usudrio
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Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade h

Fabricante *

EMPRESA DE TESTE “

UF Municipio de Fabricagdo
DF BRASILIA
Logradouro

AVENIDA DE TESTE

Clique no botdo para que o mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade S R

+ Adicionar Fabricante Nacional

W

~ ~ . - . o X . ~
O botdo de acdo “ permitem a edicio do fabricante enquanto o botdo permite a exclusdo.

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.

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Caso a empresa nacional ou internacional ndo seja identificada, recomenda-se o contato com a area
responsavel pela regularizacdo para realizacdo do cadastro.
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Novas apresentacdes podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a funcdo de copiar os
dados de uma apresentacao ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos
uma apresentacao cadastrada.

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

Sim (e) Nao

Ao selecionar “sim”, o sistema habilita um campo para selecionar qual apresentacao sera utilizada como
padrdo para a copia.

Apresentacao

Selecione A

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

Apresentacao

l Selecione V]

Selecione

Apresentacdo 1

ALTERACAO DE NOTIFICACAO DE ALIMENTOS
Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteracdo de notificacdo de alimentos, é necessario acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Peti¢do Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar a notificagdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico ao
utilizado na notificagdo inicial para que possam ser editados. Cabe ressaltar que a informagao de “Categoria
de Produto” ndo podera ser modificada.

A gestdo das apresentacOes pode ser feita por meio da se¢do “Cadastro de Apresentacgdo(des)”

As apresentacdes previamente cadastradas apresentardo a descricao da apresenta¢do concatenada com a
“situacdo” da apresentagao. A situacdo da apresentagao sera “DEFERIDA”, para aquelas que o cadastro ndo
possui pendéncias, e “NAO ANALISADA”, para aquelas que o cadastro precisa de alguma verificacdo por parte
da ANVISA.

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusdo de novas apresentacGes podera ser feita acionando o botdo e

utilizando a mesma légica de cadastro da solicitagdo inicial. Apds a insercdo da apresentagdao a mesma serd
exibida sem a informacgdo de situacao da apresentacgao.
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+ Adiconar Apresertacia

O botdo de acgdo permitem a edicdo da apresentacdo enquanto o botdo permite a exclusdo da

apresentacgao.

Novas apresenta¢des também podem ser cadastradas utilizando a fun¢do de copiar os dados de uma
apresentacdo ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos uma
apresentacdo cadastrada.

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

Sim (e) Nao

Ao selecionar “sim”, o sistema habilita um campo para selecionar qual apresentacdo sera utilizada como
padrdo para a copia.

Apresentacdo

Selecione

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

Apresentacdo

l Selecione V]

Selecione

Apresentacdo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentagdo previamente cadastrada, identificada pela informagao
de situacdo de apresenta¢do “DEFERIDA” ou “NAO ANALISADA”, resultara no cancelamento da mesma. Caso
uma dessas apresentacdes seja excluida nao serd possivel desfazer um pedido de exclusdo e, tendo havido
um equivoco, recomenda-se a exclusao do rascunho e realizagdo de um novo preenchimento.

As informagdes preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da ANVISA apés o envio da
peticdo e confirmagdo do protocolo.

ALTERACAO DE ATIVIDADES DE ESTABELECIMENTOS ENVOLVIDOS NA FABRICACAO DE ALIMENTOS REGISTRADOS
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Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteracdo de atividades de estabelecimentos envolvidos na
fabricacdo de alimentos, é necessdrio acessar a aba de rascunhos e clicar no botao “Novo” selecionando a

opcdo “Peticdo Vinculada a Processo J4 Existente”.

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

Selecione a(s) apresentacao(Ges) que tera (3o) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botdo

Aa clicar sera exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentacao.

Apresentacao

Fabricantes

sz

Para alterar as etapas de fabricacdo do fabricante desejado, clique no botdo de agdo , € serd 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 fabricacado

e selecione as etapas desejadas depois clique em atualizar. Apds essa a¢do a modal sera fechada. Caso ndo
deseje alterar as etapas de outro fabricante, clique em atualizar para fechar essa modal. As informacdes
preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da ANVISA somente apds o envio da peti¢ao
e confirmagdo do protocolo.

O sistema ndo permitira o protocolo se todos as etapas de fabricagdo de um fabricante de uma apresentacao
forem excluidas.

EXCLUSAO DE ESTABELECIMENTOS ENVOLVIDOS NA FABRICACAO DE ALIMENTOS REGISTRADOS

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de exclusdo de estabelecimentos envolvidos na fabricagdo de
alimentos, é necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opc¢do “Peticdo
Vinculada a Processo Ja Existente”.

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

Selecione a(s) apresentacdo(Ges) que tera (do) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botdo

Aa clicar serd exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentagao.
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Apresentacao

Fabricantes

m .:.”y‘v.. =

Para excluir o fabricante desejado clique no botdo de agao e depois clique em atualizar. Apds essa agao
a modal sera fechada. As informagdes preenchidas no formulario serao atualizadas no banco de dados da
ANVISA somente apds o envio da peticdo e confirmacdo do protocolo.

O sistema ndo permitira o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentacdo tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formulario, o usudrio realize a exclusdo de um fabricante ndo desejado
ndo sera possivel realizar a corre¢do do formuldrio, dessa forma serd necessdrio excluir o rascunho e
recomecar a solicitacdo.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de exclusdo de estabelecimentos envolvidos na fabricacdo de
alimentos, é necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opc¢do “Peticdo
Vinculada a Processo J3a Existente”.

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

Selecione a(s) apresentac¢do(des) que tera (do) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botdo
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Aa clicar serd exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentagdo.

Apresentacao

Fabricantes

m .:.l”‘.'. =

Para excluir o fabricante desejado clique no botdo de agao e depois clique em atualizar. Apds essa agao
a modal sera fechada. As informagdes preenchidas no formulario serao atualizadas no banco de dados da
ANVISA somente apds o envio da peticdo e confirmacdo do protocolo.

O sistema ndo permitird o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentacdo tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formulario, o usudrio realize a exclusdo de um fabricante ndo desejado
ndo sera possivel realizar a corre¢do do formuldrio, dessa forma serd necessdrio excluir o rascunho e
recomecar a solicitacdo.

ExcLUSAO DE MARCA DE ALIMENTOS REGISTRADOS
Para iniciar a solicitacdo de um pedido de exclusdo de marca de alimentos, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Peti¢ao Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar o processo a ser alterado, as marcas aprovadas serdo carregadas na tela.
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Para excluir a marca desejada, clique no botdo de acdo . As informacdes preenchidas no formulario serdo
atualizadas no banco de dados da ANVISA somente apds o envio da peti¢cdo e confirmacgdo do protocolo.

O sistema ndo permitirda o protocolo se todas as marcas tenham sido excluidas. Caso, durante o
preenchimento do formulario, o usuario realize a exclusdo de uma marca ndo desejada ndo serd possivel
realizar a corre¢ao do formuldrio, dessa forma sera necessario excluir o rascunho e recomegar a solicitagao.

Pagina 93/263



- I— Agéncia Nacional
r—- de Vigilancia Sanitaria

L

MNU - Manual do Usuario

MANIFESTACAO DE INTERESSE E REATIVACAO DE PRODUTO

Uma vez a cada cinco anos, as empresas deverdao manifestar seu interesse na manutencao dos produtos
notificados. A periodicidade é definida a partir da data da publicagdo da norma e ndo da data da notificacdo
do produto.

No periodo para a manifestacao do interesse serd disponibilizado o cédigo de assunto de “Manutencgdo de
notificacdo” que deverd ser acessado pela aba de rascunhos. Nessa aba clicar no botdao “Novo” selecionando
a opcdo “Peticdo Inicial”.

No formuldrio sera exibida a secao “Manutencdo de Notificagcdo”

Serdo exibidos todos os produtos notificados da empresa que estejam ativos e que nao tenham tido
manifestagao de interesse para o periodo. O usudrio devera selecionar um ou mais produtos para os quais
deseja manifestar interesse de manutencdo de notificacdo.

A manifestacdo do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislacdo. Caso
durante esse periodo a empresa identifique que nao selecionou um produto para o qual gostaria de realizar
a manifestacdo de interesse sera possivel realizar um novo peticionamento incluindo o produto desejado. O
sistema permite que sejam feitas quantas solicitacdes a empresa desejar desde que ainda existam produtos
ativos e que ndo tenham tido manifestacdo de interesse.

Caso o protocolo de manifestacdo de interesse tenha ocorrido dentro do prazo regulamentar o vencimento
da regularizagdo do produto serd atualizado automaticamente podendo a informagao ser verificada na
consulta externa da ANVISA na consulta de alimentos.

Produtos que ndo tenham tido a manifestacdo de interesse no prazo regulamentar ndo terdo o prazo de
vencimento da regulariza¢do atualizado e serdo inativados automaticamente apds seu vencimento.

Caso a empresa deseje reativar produtos sera disponibilizado o cddigo de assunto de “Reativacdo de
produto” que devera ser acessado pela aba de rascunhos. Nessa aba clicar no botao “Novo” selecionando a
opc¢do “Peticdo vinculada a um processo ja existente”. No formuldrio devera ser inserido o nimero do
processo do produto para o qual se deseja realizar a reativacdo. A reativagdo sé ocorrera caso o produto
tenha sido inativado por auséncia de manifestagao.
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FORMULARIOS DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E CADASTRO DE ALIMENTOS

CONCESSAO DE AFE/AE

Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Empresas”.

Para iniciar a solicitagdo de um novo pedido de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo Especial
(AE), é necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo”, selecionando a op¢do “Peticao

IH

Inicia

Rascunho

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

No formulario disponibilizado, clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o
cddigo do assunto desejado. Os assuntos de peticdo e suas informacGes pertinentes estdo disponiveis na
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 formuldrio verificara se o CNPJ solicitante ja& possui AFE ou AE vigente compativel com o assunto
selecionado. Identificando uma AFE ou AE valida, serd exibida a seguinte informacdo: “A empresa ja possui

autorizacdo vigente para o tipo de produto que estda sendo peticionado. Caso o peticionamento seja
Pagina 95/263


https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

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

concluida, a peticdo serd indeferida. Caso a empresa deseje ampliar as atividades, devera peticionar a
ampliacdo de atividades como 'Peticao vinculada a outro processo.”.

No formuldrio a seguir serd exibida a secao “Dados Gerais da Empresa”.

Xyz SIA

Rua sem nome, Brasilia, Distrito Federal

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

Na secdo “Informacdes para Contato com a Empresa”, deverdo ser inseridos os dados de correio eletronico.

‘ + Adicionar ‘
Para adicionar, clique em Os enderecos eletronicos serdo disponibilizados na forma de
tabela.
O botdo de agdo permitem a edicdao enderego eletrénico enquanto o botdo  permite a exclusdo do

endereco eletrénico.
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Endereco Eletronico (E-mail Visualizado Com Frequéncia)

A secdo “Atividade e Classe Pretendida” sera utilizada para identificar qual(is) atividade(s) o solicitante
pretentende obter em sua AFE/AE. O sistema exibira somente as atividades e classes relacionadas ao codigo

de assunto selecionado. Caso exista uma atividade ou classe obrigatdria para o assunto, ela ja vird pre-
preenchida.

Atividade e Classe Pretendida (@

Dispensacao de medicamentos n3o sujeitos ao controle especial *

v Sim Nao
Comércio *
Sim Néo

Uma vez que for selecionada a opcdo

para uma atividade, o sistema habilitard as classes
relacionadas aquela atividade para selecdo.

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)

Na secdo “Responsaveis pela Empresa,” sera necessario informar quem serdo os responsaveis legais e técnico
vinculados a autorizagao.
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—ee

123.458.783-01 - José Mariz dos Santos

Associar novg respansdvel (CPF)

Responsavel Téanico *

Resporsavels *

+ Adiconar Todoe
123.456.789-01 - José Maria dos Santos
105.876.542-21 - Maria Jos2 dos Santos

ALS0CIar Vo respansdvel (CPF)

©

o0

Serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes ao responsavel legal ou técnico, com duas colunas

onde 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 no sistema).

00000000

c9o
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A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serdo cadastrados como responsavel legal ou
técnico da empresa apds o envio da solicitacao.

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

A inclusdo de um usuario é feita clicando na seta © gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
da esquerda, marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retira-lo da tabela de usuarios que serdo

incluidos clicando na seta G gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela da direita, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario serd transferido para a tabela da esquerda, marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitacdo, os usudrios ADEMIR e ALESSANDRA seriam os responsaveis.

A inser¢do de um novo usudrio na tabela da direita, marcada em azul, também pode ser feita por meio da
insercdo do CPF do usudrio no campo “Associar novo responsavel (CPF)”.

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o usudrio ainda n3do tenha dados cadastrados, aparecera a seguinte mensagem de erro: “CPF nao
entrando, favor acessar os sistemas de cadastro para inser¢do.”

Nesse caso, sera necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVISA.

A secdo “Declara¢do” é disponibilizada somente nos casos de solicitacdo de uma AFE de Farmacia e Drogaria.
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Ao clicar no checkbox

8 L]

eclaro que sou o responsavel técnico efou legal e li e concordo com os termos e condictes

o usuario declara atender o disposto na RDC n2 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise mais
célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaragdo como anexo.

Importante! Se quem estiver peticionando ndo for o responsdvel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaragdo eletronico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsdvel técnico ou legal da empresa.
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GERACAO DE CADASTRO DE ALIMENTOS
Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Alimentos”.

Para iniciar a solicitacdo de um novo pedido de Geracao de cadastro de Alimentos, é necessdrio acessar a
aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo”, selecionando a opgao “Peticao Inicial”.

Rascunho

Bl Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

No formulario disponibilizado, clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o
codigo do assunto desejado. Os assuntos de peticdo e suas informacgGes pertinentes estdo disponiveis na
Consulta de Assuntos:

Selecione 0 assunto

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descricdo

2192 Aliment Gerar cadastro de alimentos

O formulario verificard se o CNPJ solicitante ja possui cadastro de Alimentos. Identificando cadastro valido,
serd exibida a seguinte informacdo: “A empresa ja possui autorizagdo vigente para o tipo de produto que
esta sendo peticionado. Caso o peticionamento seja concluida, a peti¢cdo sera indeferida”.

No formuldrio a seguir sera exibida a se¢do “Dados Gerais da Empresa”.
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Xyz S/A

Rua sem nome, Brasilia, Distrito Federal

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

Na secdo “InformacgGes para Contato com a Empresa”, deverdo ser inseridos os dados de correio eletrénico.

‘ + Adicionar ‘
Para adicionar, clique em Os enderecos eletronicos serdo disponibilizados na forma de
tabela.
O botdo de agdo permitem a edicdao enderego eletrénico enquanto o botdo  permite a exclusdo do

endereco eletronico.
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Endereco Eletronico (E-mail Visualizado Com Frequéncia)

A secdo “Atividade e Classe Pretendida” sera utilizada para identificar qual(is) atividade(s) o solicitante
pretentende obter no seu cadastro. O sistema exibird somente as atividades e classes relacionadas ao
cadastro de Alimentos. Caso exista uma atividade ou classe obrigatdria para o assunto, ela ja vira pre-
preenchida.

Atividade e Classe Pretendida (@)

Armazenar *

Sim Nao

Sim Nao
Comercio *
Sim Na&o

Dispensar *

Sim N&o
Embalar *
Sim Nao
. . (=) Sim . . ——
Uma vez que for selecionada a opcdo para uma atividade, o sistema habilitara as classes

relacionadas aquela atividade para selegao.

Pagina 104/263



o l— Agéncia Nacional
-lv— de Vigilancia Sanitaria

L

MNU - Manual do Usudrio

Atividade e Classe Pretendida (@

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

Dispensar *

Sim Nao

Na secdo “Responsaveis pela Empresa,” sera necessario informar quem serdo os responsaveis legais e técnico
vinculados ao cadastro.
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—ee

123.458.783-01 - José Mariz dos Santos

Associar novg respansdvel (CPF)

Responsavel Téanico *

Resporsavels *

+ Adiconar Todoe
123.456.789-01 - José Maria dos Santos
105.876.542-21 - Maria Jos2 dos Santos

ALS0CIar Vo respansdvel (CPF)

©

o0

Serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes ao responsavel legal ou técnico, com duas colunas

onde 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 no sistema).

00000000

c9o
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A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serdo cadastrados como responsavel legal ou
técnico da empresa apds o envio da solicitacao.

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

A inclusdo de um usuario é feita clicando na seta © gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
da esquerda, marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retira-lo da tabela de usuarios que serdo

incluidos clicando na seta G gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela da direita, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario serd transferido para a tabela da esquerda, marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitacdo, os usudrios ADEMIR e ALESSANDRA seriam os responsaveis.

A inser¢do de um novo usudrio na tabela da direita, marcada em azul, também pode ser feita por meio da
insercdo do CPF do usudrio no campo “Associar novo responsavel (CPF)”.

Associar novo "E‘S|:ICHSE'-.-'E| (CPF)

Caso o usudrio ainda n3do tenha dados cadastrados, aparecera a seguinte mensagem de erro: “CPF nao
entrando, favor acessar os sistemas de cadastro para inser¢do.”

Nesse caso, sera necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVISA.
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ALTERAGCAO DE ENDERECO PARA AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas neste
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacgao poderd
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho
N* do Processo Cadastro
Atrvidaces / Classes
Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)
Impresa solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicogho 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 o assunto correspondente a alteragdo que deseja fazer: alteragao de enderego ou alteragdo de
razdo social. A lista de «cddigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Serd disponibilizado o bloco de informagbes referentes ao endereco conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e ao endere¢o conforme consta na base de dados da Receita Federal.

Ainformacdo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulario a informacao

da data da Gltima atualizacgo. Ex: nformacao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.

Caso exista divergéncia entre a informacdo exibida no formuldrio e a base de dados da Receita Federal
observe a data da ultima atualizagdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contato
com a area responsavel para que seja averiguada a razao do problema encontrado.
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Campo AFEs/AEs Ativas: Serd exibido caso a empresa selecionada tenha outros processos com AFEs/AEs

ativas.

Inicialmente o usudrio sera questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizagoes
ativas.

~on

Caso o usudrio selecione a opcao “Nado” serd exibido um checkbox para que o usudrio declare que estd ciente

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

Nesse fluxo a marcagdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcacdo impedird o peticionamento da
solicitacdo.

Caso o usuario selecione a opg¢do “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas
as autorizacdes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

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

Clique na opgao editar na coluna de agGes

]

Serd exibida uma nova modal para a sele¢do do assunto, clicando na lupa “ , que sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitagao 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.

Confirmar Cancelar

Se, no inicio do formulario, foi selecionado um assunto de altera¢do de enderego, o sistema sé exibira
assuntos de alteracao de enderego. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteragdo de razao
social, o sistema sé exibira assuntos de alteragdo de razdo social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
v
Codigo Descricao
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 solicitagdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexagdo dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autorizacdo Processo
ADDDOBS 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 R$ 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

Relatdrio de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
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 confirmar m

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

w

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no icone editar

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

Apds preencher as informagdes referentes a todos os processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, o usudrio
devera preencher o checkbox referente a visualizacdo da “documentacdo anexada e que todas as
informacgdes sao legitimas”. Além disso, o usudrio também dara ciéncia de que “pode haver uma diferenca
de até 3 horas entre o protocolo principal e o restante das AFEs/AEs”.

Apds o preenchimento da secdo AFEs/AEs ativas, o usuario deverd inserir os documentos relacionados ao
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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> Enviar
Ao clicar em enviar - o usuario deverad visualizar os documentos referentes a solicitagdao que
deu origem ao formuldrio.

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
zados

w

Apds a visualizagdo de todos os arquivos o usudrio devera clicar no botao “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitacGes apresente um valor isento, as solicitacées serdo protocolizadas gerando
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizagao.

Caso o “somatério” das solicitagGes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selegdo de
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 serd possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

O boleto a ser gerado apresentard um modelo diferenciado, referente a uma “guia multipla” que englobara
a taxa de todas as alteragdes que serdo solicitadas.

Na primeira pdagina, constara os dados do boleto.
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Soacader A b

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica

Fato(z) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peticdes foram criadas com cada fato gerador. Ex:

O boleto apresentara uma segunda pagina no qual é possivel observar os dados referentes a guia multipla
(box vermelho), da solicitagcdo referente ao processo para o qual o formuldrio do solicita foi iniciado (box
verde) e das solicitacdes dos processos referentes a outras AFEs/AEs ativas (box azul).

Pagina 114/263



_! l_ Agéncia Nacional

- * r— de Vigilancia Sanitaria

Guia Maltipla: 4056
Data: 11/11/2022 15:05:10

MNU - Manual do Usuario

|| Guia Pai

I‘ Ordem | Transagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 43792022 | 25351000035201916

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAO SOCIAL

4056

3034

R§ 6000.00

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 ADDDOBS 253510163030206

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAQ SOCIAL

4057

3034

R$ 6.000,00

2 1152671 | 25351003370201968

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de
TRANSPORTADCRA do produto sujeito a Controle Especial -
RAZAO SOCIAL

4058

38601

R$ 1.600,00

3 1152685 | 25351025383201938

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4059

38601

R$ 1.600,00

4 1367254 | 999999939995995995

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(AlteracBo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4060

38601

R$ 1.600,00

5 2009193 | 25351002851202090

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4061

38601

R$ 1.600,00

6 4085825 | 25351001487202041

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracgo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

4062

38601

R% 1.600,00

7 7050902 | 25351000426202066

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4063

38601

R$ 1.600,00

8 3999999 | 99999995999939995

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4064

38601

R$ 1.600,00

] 9074901 | 25351213221201601

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
{Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4065

38601

R$ 1.600,00

O boleto diz respeito a todas as solicitagdes e caso seja feito pagamento em valor menor do que o

estabelecido no boleto nenhuma solicitagao sera protocolizada.

Devido a diferengas no processamento das guias é esperado que haja intervalo de até 3 horas entre a

protocolizagdo da guia pai e a protocolizagdo da(s) guia(s) filha(s).

Apds o protocolo, serd(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

serd disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peti¢ao criada.

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar

essa funcionalidade), pode apresentar a informagéo da razdo social ou enderego que constava na Anvisae a

razdo social ou enderec¢o que constava na Receita Federal no momento da solicitacdo pelo usudrio além da

data da atualizagdo da informagao junto a Receita Federal.

Exemplo das informagdes constante no extrato de solicitagGes de alteragao 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 informagdes constante no extrato de solicitacGes de alteracdo de Razdo Social.

Pagina 115/263



—! o l— Agéncia Nacional
_l ;— de Vigilancia Sanitaria

MNU - Manual do Usuario

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 DE RAZAO SOCIAL PARA AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas neste
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacgao poderd
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho
N* do Processo Cadastro
Atrvidaces / Classes
Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)
Impresa solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicogho 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 o assunto correspondente a alteragdo que deseja fazer: alteragao de enderego ou alteragdo de
razdo social. A lista de «cddigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Serd disponibilizado o bloco de informagdes referentes a razao social conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e a razao social conforme consta na base de dados da Receita Federal.

Ainformacdo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulario a informacao

da data da Gltima atualizacgo. Ex: nformacdo disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.

Caso exista divergéncia entre a informacdo exibida no formulario e a base de dados da Receita Federal,
observe a data da ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contato
com a area responsavel para que seja averiguada a razao do problema encontrado.
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Campo AFEs/AEs Ativas: Serd exibido caso a empresa selecionada tenha outros processos com AFEs/AEs

ativas.

Inicialmente o usudrio sera questionado se deseja realizar a mesma alteracdo para todas as autorizagoes
ativas.

~on

Caso o usudrio selecione a opcao “Nado” serd exibido um checkbox para que o usudrio declare que estd ciente

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

Nesse fluxo a marcagdo do checkbox é obrigatério e a ndo marcacdo impedird o peticionamento da
solicitacdo.

Caso o usuario selecione a opg¢do “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas
as autorizacdes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

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

Clique na opgao editar na coluna de agGes

]

Serd exibida uma nova modal para a sele¢do do assunto, clicando na lupa “ , que sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitagao 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.

Confirmar Cancelar

Se, no inicio do formulario, foi selecionado um assunto de altera¢do de enderego, o sistema sé exibira
assuntos de alteracao de enderego. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteragdo de razao
social, o sistema sé exibira assuntos de alteragdo de razdo social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
v
Codigo Descricao
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 solicitagdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexagdo dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Autorizacdo Processo
ADDDOBS 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 R$ 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

Relatdrio de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
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 confirmar m

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

w

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no icone editar

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

Apds preencher as informagdes referentes a todos os processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, o usudrio
devera preencher o checkbox referente a visualizacdo da “documentacdo anexada e que todas as
informagdes sdo legitimas”. Além disso, o usuario também dara ciéncia de que “pode haver uma diferenca
de até 3 horas entre o protocolo principal e o restante das AFEs/AEs”.

Apds o preenchimento da secdo AFEs/AEs ativas, o usuario deverd inserir os documentos relacionados ao
assunto selecionado quando do inicio do formulario.

Pagina 120/263



l— Agéncia Nacional
-lv— de Vigilancia Sanitaria

=
_lo

MNU - Manual do Usudrio

= . loass m

> Enviar
Ao clicar em enviar - o usuario deverad visualizar os documentos referentes a solicitagdao que
deu origem ao formuldrio.

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
zados

w

Apds a visualizagdo de todos os arquivos o usudrio devera clicar no botao “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitacGes apresente um valor isento, as solicitacées serdo protocolizadas gerando
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizagao.

Caso o “somatério” das solicitagGes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selegdo de
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 serd possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

O boleto a ser gerado apresentard um modelo diferenciado, referente a uma “guia multipla” que englobara
a taxa de todas as alteragdes que serdo solicitadas.

Na primeira pdagina, constara os dados do boleto.
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Soacader A b

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica

Fato(z) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peticdes foram criadas com cada fato gerador. Ex:

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

I‘ Ordem | Transagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 43792022 | 25351000035201916

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAO SOCIAL

4056

3034

R§ 6000.00

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 ADDDOBS 253510163030206

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAQ SOCIAL

4057

3034

R$ 6.000,00

2 1152671 | 25351003370201968

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de
TRANSPORTADCRA do produto sujeito a Controle Especial -
RAZAO SOCIAL

4058

38601

R$ 1.600,00

3 1152685 | 25351025383201938

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4059

38601

R$ 1.600,00

4 1367254 | 999999939995995995

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(AlteracBo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4060

38601

R$ 1.600,00

5 2009193 | 25351002851202090

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4061

38601

R$ 1.600,00

6 4085825 | 25351001487202041

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracgo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

4062

38601

R% 1.600,00

7 7050902 | 25351000426202066

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4063

38601

R$ 1.600,00

8 3999999 | 99999995999939995

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4064

38601

R$ 1.600,00

] 9074901 | 25351213221201601

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
{Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4065

38601

R$ 1.600,00

O boleto diz respeito a todas as solicitagdes e caso seja feito pagamento em valor menor do que o

estabelecido no boleto nenhuma solicitagao sera protocolizada.

Devido a diferengas no processamento das guias é esperado que haja intervalo de até 3 horas entre a

protocolizagdo da guia pai e a protocolizagdo da(s) guia(s) filha(s).

Apds o protocolo, serd(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

serd disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peti¢ao criada.

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar

essa funcionalidade), pode apresentar a informagéo da razdo social ou enderego que constava na Anvisae a

razdo social ou enderec¢o que constava na Receita Federal no momento da solicitacdo pelo usudrio além da

data da atualizagdo da informagao junto a Receita Federal.

Exemplo das informagdes constante no extrato de solicitagGes de alteragao 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 informagdes constante no extrato de solicitacGes 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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ALTERAGCAO DE RESPONSAVEL LEGAL E RESPONSAVEL TECNICO PARA AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa informacgao pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

anvisagovdr 12
Endereco Completo Cidade/UF

uel Ares espetia Avs Norte CEF
Responsavel Tecnico Responsavel Legal

ARl = -~
3 do Cada

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo
N*® do Processo Cadastro

sodicament

Atividades / Classes

Dispensar

Manipular

Selecione o assunto correspondente a alteragao que deseja fazer: alteracao de responsavel legal ou alteragdo
de responsavel técnico.

Apds a escolha, serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes ao responsavel legal ou técnico, a
depender do assunto escolhido.
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2500000O0CO0OO
o

No primeiro campo, o sistema informara para qual AFE a solicitacdo alterard as informagdes de responsavel
legal ou responsavel técnico. No caso exemplo, seria a AFE 6074603:

dentificacdo da Autorizacdo

6074603 - AFE

No segundo campo temos duas colunas, onde 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 no
sistema).

(-} L
1]

J....O..l

A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serdo atualizados como responsaveis legal ou
técnico (a depender do assunto escolhido) da empresa apds o envio da solicitacdo. No momento em que o
assunto é selecionado, a coluna da direita conterd os usuarios que estdo atualmente cadastrados como
responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido) para a AFE selecionada. Essa informagéo
também é verificdvel na consulta de Funcionamento de Empresa, conforme informado anteriormente.

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

A inclusdo de um usuério é feita clicando na seta © gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
da esquerda, marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

A exclusdo de um usudrio é feita clicando na seta e gue se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
da direita, marcada em azul. Automaticamente o nome do usudrio serd transferido para a tabela da esquerda,
marcada em vermelho.
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Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retira-lo da tabela de usuarios que serdo

incluidos clicando na seta G gue se encontra ao lado do nome do usuario na tabela da direita, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario serd transferido para a tabela da esquerda, marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitagdo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam os novos
responsaveis.

A insercao de um novo usuario na tabela da direita, marcada em azul, é feita por meio da inser¢do do CPF do
usuario no campo “Associar novo responsavel (CPF)”

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o usudrio ainda nao tenha dados cadastrados, aparecerd a seguinte mensagem de erro: “CPF ndo
entrando, favor acessar os sistemas de cadastro para insergdo.”

Nesse caso, serd necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVISA.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.

Apds o protocolo serd enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) é(sdo) ofs)
representante(s) da empresa apds a realizacdo da petigdo:

L ANVISA

Petiticnamaenns Eletrénics

Comurscares s stwagha do Respoonsvel Lagal de sevprens zes

NOME CPF
| ADEMR

| ALESSANDRA

P

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar
essa funcionalidade), apresenta a informacgdo dos representantes anteriores a solicitagdo e apds a efetivagdo
da solicitacao.
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Responsaveis Anteriores
CPF Nome
Responsaveis Atualizados
CPF Nome
ADEMIR
ALESSANDRA

AMPLIACAO DE ATIVIDADE DE AUTORIZAGAO DE EMPRESA

Funcionalidade disponivel apenas para peti¢des do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticao vinculada ao processo da AFE que deseja alterar, seguindo as etapas descritas nesse
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa informacgao pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Daoos da Emprasa Nacional

Razdo Social CNPJ

EMPRESA DE TESTELTDA (VS01) 11 111.111/0001-91

Nome Fantasia

EMPRESA DE TESTE LTDA (VS01)

Endereco na Internet SAC

WWW NVIS3 Eov 1292121212

Endereco Completo Cidade/UF

SIA Trecho S arsa sspecial 57 - Ass Norte CEP 75 D12.200 VITORIAES

Responsavel Tecnico Responsavel Legal

CAFURA RA ey AT Tostradas)
Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

1387254 191 v 2004 =

N* do Processo Cadastro

{ - Medicamenso

Atividades / Classes

Dispensar

* |Insumos Farmacauticos

o Medicament
Manipular

Voltar

Selecione o assunto correspondente a ampliagdo de atividade.
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By

Apds a escolha, sera disponibilizado um bloco de informagdes referente a “Atividade a ser incluida”. O
formulario exibira quais as atividades passiveis solicitadas de acordo com AFE concedida no processo
escolhido.

Observe que nao sera possivel solicitar a ampliacdo de atividade para uma autorizagdo caso todas as classes
possiveis ja estejam autorizadas.

A secdo “Declaragdo” é disponibilizada somente nos casos de alteracdo de uma AFE de Farmacia e Drogaria.

Ao clicar no checkbox:

Declaro que sou o responsavel técnico efou legal e li e concordo com os termos e condigbes
o usuario declara atender o disposto na RDC n2 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise mais

célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaragdo como anexo.
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Importante! Se quem estiver peticionando nao for o responsdvel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracdo eletrénico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsdvel técnico ou legal da empresa.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realizacdo do protocolo.

AMPLIACAO DE CLASSE DE AUTORIZAGCAO DE EMPRESA
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa informacao pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

Endereco Completo C:d;d;s.'l;F.

Rﬂpcm.\w-l‘ Tn"mm Responsavel Legal
3 do Cads

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

N® do Processo Cadastro

sed

Atividades / Classes

Selecione o assunto correspondente a ampliacdo de classe.

Apds a escolha, serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes “Classe a ser Incluida”.
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O formulario exibira quais as classes passiveis de serem solicitadas de acordo com AFE concedida no processo
escolhido.

Classe a ser Incluida

Armazenar

Insumos Farmacéuticos
Distribuir

Insumos Farmacéuticos
Expedir

Insumos Farmacéuticos

Observe que ndo sera possivel solicitar a ampliacdo de classes para uma autorizacdo caso todas as classes
possiveis ja estejam autorizadas.

Importante! Se quem estiver peticionando ndo for o responsdvel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaragdo eletrénico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsdvel técnico ou legal da empresa.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.

REDUCAO DE ATIVIDADE DE AUTORIZACAO DE EMPRESA
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢des do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢cdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa informacao pode

IM

ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel

em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
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Dac a Emprasa Nacional
Razdo Social CNPJ
EMPRESA DE TESTELTDA (VSO1) 11 111.111/0001-3
Nome Fantasia
EMPRESA DE TESTE LTDA (VS0
Endereco na Internet SAC
YWW.ANWIS3 S0V DY 12912121212
Endereco Completo Cidade/UF
SIA Trech ares =spedia Ass Norte CEP /ITORIA
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
AFLUSIA RA
Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

ey 18/10:2004 =
N® do Processo Cadastro

| - Medicamenso

Atividades / Classes

Dispensar

* Insum raTMmaleutic

e Megicament
Manipular

® |NSUMOos SarmsCauticos

Selecione o assunto correspondente a reducdo de atividade.

Apds a escolha, serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes “Atividade a ser Excluida”. O
formulario exibira quais as atividades passiveis de serem excluidas de acordo com AFE concedida no processo
escolhido.
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Nessa secdo as atividades obrigatdrias sdo pré-preenchidas com a op¢do “ndo”, ndo sendo possivel realizar
a alteragdo para “Sim”. Observe que ao excluir uma Atividade, todas as Classes relacionadas serdo excluidas

automaticamente

A secdo “Declaracdo” é disponibilizada somente nos casos de alteracdo de uma AFE de Farmacia e Drogaria.

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

o usuario declara atender o disposto na RDC n2 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma analise mais
célere do pedido pela Anvisa do que no caso de envio da mesma autodeclaracdo como anexo.

Importante! Se quem estiver peticionando nao for o responsdvel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracdo eletrénico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsdvel técnico ou legal da empresa.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realizacdo do protocolo.

REDUCAO DE CLASSE DE AUTORIZAGCAO DE EMPRESA
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse
manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa informacao pode
ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel
em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/
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D2 a Empresa Naciona

Razdo Social CNPJ
EMPRESA DE TESTELTDA (VSO1) 11111, 7111/0001-9
Nome Fantasia
EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO1)
Endereco na Internet SAC
WWwanisagovhr 212
Endereco Completo Cidade/UF
SIA Trecho S ares espétia Asa Norte CEP 75 012.20 VITORIA
Responsavel Tecnico Responsavel Legal

AFLUSIA RA

Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo

7254 1816:2004 =3
N® do Processo Cadastro

wedicamenso

Atividades / Classes

Dispensar

* INSUMODS FATTMSLSUTIC

o Medicament
Manipular

® |NSUMOS EarMaCauticos

Selecione o assunto correspondente a redugao de Classe.

Apds a escolha, sera disponibilizado um bloco de informacgGes referentes “Classe a ser Excluida”. O formulario
exibira quais as classes passiveis de serem excluidas de acordo com AFE concedida no processo escolhido.
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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 obrigatdrias sdo pré-preenchidas com a op¢do “ndo”, ndo sendo possivel realizar
a alteragdo para “Sim”.

Observe que ndo é possivel excluir todas as classes de uma Atividade. Caso realmente deseje excluir todas
as Classes, realize o peticionamento de redugao de Atividade.

Importante! Se quem estiver peticionando ndo for o responsdvel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaragdo eletronico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e
concluido posteriormente pelo responsdvel técnico ou legal da empresa.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢Ges
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.
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ALTERACAO DE ENDERECO PARA CADASTRO DE ALIMENTOS
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Alimento”.

Inicie uma peticao vinculada ao processo de Geracao de cadastro de Alimentos, que deseja alterar, seguindo
as etapas descritas neste manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado ao cadastro que
deseja alterar, a informacdo podera ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas,
“Consultar Empresa Nacional”, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho
N* do Processo Cadastro
Atrvidaces / Classes
Certificado de Boas Préticas de Fabricagho - CBPF (Vigente)
Impresa solicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicogho 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 o assunto correspondente a alteragdo que deseja fazer: alteragao de enderego ou alteragdo de
razdo social. A lista de cddigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Serd disponibilizado o bloco de informagGes referentes ao enderegco conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e ao endere¢o conforme consta na base de dados da Receita Federal.

Ainformacdo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulario a informacao

da data da Gltima atualizacgo. Ex: nformacao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.

Caso exista divergéncia entre a informacdo exibida no formuldrio e a base de dados da Receita Federal
observe a data da ultima atualizagdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contato
com a area responsavel para que seja averiguada a razao do problema encontrado.

Campo AFEs/AEs Ativas: Sera exibido caso 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 autorizagdes
ativas.

Caso o usudrio selecione a opcao “Nao” serd exibido um checkbox para que o usudrio declare que estd ciente
gue a ndo submissdo para todos os processos poderd ensejar o indeferimento da solicitacao.

1
s

Il
<11}
(=]

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

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

Caso o usuario selecione a opg¢do “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas
as autorizacOes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacdo.

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

Clique na opgao editar na coluna de agGes

]

Serd exibida uma nova modal para a sele¢do do assunto, clicando na lupa n , que sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitacdo 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.

Confirmar Cancelar

Se, no inicio do formulario, foi selecionado um assunto de altera¢do de enderego, o sistema sé exibira
assuntos de alteracao de enderego. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteragdo de razao
social, o sistema sé exibira assuntos de alteragdo de razdo social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
v
Codigo Descricao
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 solicitagdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexagdo 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 R$ 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

Relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
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 confirmar m

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

w

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no icone editar

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

Apds preencher as informacgdes referentes a todos os processos relacionados a cadastro de alimentos ou
AFEs ou AEs ativas, o usuario devera preencher o checkbox referente a visualizacdo da “documentacdo
anexada e que todas as informacgGes sdo legitimas”. Além disso, o usuario também dara ciéncia de que “pode
haver uma diferenca de até 3 horas entre o protocolo principal e o restante das AFEs/AEs”.

Apds o preenchimento da secdo AFEs/AEs ativas, o usuario deverd inserir os documentos relacionados ao
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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> Enviar
Ao clicar em enviar - o usuario deverad visualizar os documentos referentes a solicitagdao que
deu origem ao formuldrio.

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
zados

w

Apds a visualizagdo de todos os arquivos o usudrio devera clicar no botao “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitacGes apresente um valor isento, as solicitacées serdo protocolizadas gerando
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizagao.

Caso o “somatério” das solicitagGes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selegdo de
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 serd possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

O boleto a ser gerado apresentard um modelo diferenciado, referente a uma “guia multipla” que englobara
a taxa de todas as alteragdes que serdo solicitadas.

Na primeira pdagina, constara os dados do boleto.
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ANVISA - Apincia Xackeal de Vigilincia Sandciada S0 T-1 /TS50

Taa ok [Bacumenin K" da Dlecamsrn Itais Proces Mepai B s

RS 24 S

%10 RECEEER ESTE TITULD AFOS 4 DATA DE VENCIMEXTD

ATEXCLO:
ESTA GULA K FESS041 € INTRANSFERIVEL. O S0 [REEGULAR PODE CAUSAR 4 X1 Alacy Muka
MENTIFICATAD OO SEL FAGAMENTOD

Ndmara da Traeaagia: 37821011

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

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

Soacader A b

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica

Fato(z) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peticdes foram criadas com cada fato gerador. Ex:

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

I‘ Ordem | Transagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 43792022 | 25351000035201916

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAO SOCIAL

4056

3034

R§ 6000.00

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 ADDDOBS 253510163030206

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAQ SOCIAL

4057

3034

R$ 6.000,00

2 1152671 | 25351003370201968

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de
TRANSPORTADCRA do produto sujeito a Controle Especial -
RAZAO SOCIAL

4058

38601

R$ 1.600,00

3 1152685 | 25351025383201938

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4059

38601

R$ 1.600,00

4 1367254 | 999999939995995995

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(AlteracBo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4060

38601

R$ 1.600,00

5 2009193 | 25351002851202090

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4061

38601

R$ 1.600,00

6 4085825 | 25351001487202041

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracgo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

4062

38601

R% 1.600,00

7 7050902 | 25351000426202066

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4063

38601

R$ 1.600,00

8 3999999 | 99999995999939995

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4064

38601

R$ 1.600,00

] 9074901 | 25351213221201601

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
{Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4065

38601

R$ 1.600,00

O boleto diz respeito a todas as solicitagdes e caso seja feito pagamento em valor menor do que o

estabelecido no boleto nenhuma solicitagao sera protocolizada.

Devido a diferengas no processamento das guias é esperado que haja intervalo de até 3 horas entre a

protocolizagdo da guia pai e a protocolizagdo da(s) guia(s) filha(s).

Apds o protocolo, serd(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

serd disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peti¢ao criada.

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar

essa funcionalidade), pode apresentar a informagéo da razdo social ou enderego que constava na Anvisae a

razdo social ou enderec¢o que constava na Receita Federal no momento da solicitacdo pelo usudrio além da

data da atualizagdo da informagao junto a Receita Federal.

Exemplo das informagdes constante no extrato de solicitagGes de alteragao 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 informagdes constante no extrato de solicitacGes 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 DE RAZAO SOCIAL PARA CADASTRO DE ALIMENTO
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Alimento”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo de cadastro de Alimentos, que deseja alterar, seguindo as etapas
descritas neste manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado ao cadastro de Alimentos que
deseja alterar, a informacdo podera ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas,
“Consultar Empresa Nacional”, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Situagho
N* do Processo Cadastro
Atrvidaces / 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 Data de Publicacho Vencimento do Certificado

Selecione o assunto correspondente a alteragdo que deseja fazer: alteragao de enderego ou alteragdo de
razdo social. A lista de «cddigos de assunto estd disponivel para consulta no link:
https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Serd disponibilizado o bloco de informagdes referentes a razao social conforme consta atualmente no
cadastro da Anvisa e a razao social conforme consta na base de dados da Receita Federal.

Ainformacdo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulario a informacao

-~ s formacao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2022.
da data da Gltima atualizacgo. Ex: nformacao disponibilizada pela Receita Federal em 1C 2022
Caso exista divergéncia entre a informacdo exibida no formulario e a base de dados da Receita Federal,
observe a data da ultima atualizacdo. Se ainda assim houver divergéncia entre os dados, entre em contato
com a area responsavel para que seja averiguada a razao do problema encontrado.

Campo AFEs/AEs Ativas: Sera exibido caso 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 autorizagdes
ativas.

Caso o usudrio selecione a opcao “Nao” serd exibido um checkbox para que o usudrio declare que estd ciente
gue a ndo submissdo para todos os processos poderd ensejar o indeferimento da solicitacao.

1
s

Il
<11}
(=]

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

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

Caso o usuario selecione a opg¢do “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas
as autorizacOes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacdo.

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

Clique na opgao editar na coluna de agGes

]

Serd exibida uma nova modal para a sele¢do do assunto, clicando na lupa n , que sera utilizado para
realizar o peticionamento do mesmo tipo de solicitacdo 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.

Confirmar Cancelar

Se, no inicio do formulario, foi selecionado um assunto de altera¢do de enderego, o sistema sé exibira
assuntos de alteracao de enderego. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteragdo de razao
social, o sistema sé exibira assuntos de alteragdo de razdo social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
v
Codigo Descricao
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 solicitagdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexagdo 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 R$ 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

Relatério de inspecdo ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos
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 confirmar m

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

w

Caso deseje alterar o assunto escolhido ou os documentos anexados basta clicar no icone editar

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

Apds preencher as informacgdes referentes a todos os processos relacionados a cadastro de alimentos ou
AFEs ou AEs ativas, o usuario devera preencher o checkbox referente a visualizagdo da “documentacdo
anexada e que todas as informacgGes sdo legitimas”. Além disso, o usuario também dara ciéncia de que “pode
haver uma diferenca de até 3 horas entre o protocolo principal e o restante das AFEs/AEs”.

Apds o preenchimento da secdo AFEs/AEs ativas, o usuario deverd inserir os documentos relacionados ao
assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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> Enviar
Ao clicar em enviar - o usuario deverad visualizar os documentos referentes a solicitagdao que
deu origem ao formuldrio.

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
zados

w

Apds a visualizagdo de todos os arquivos o usudrio devera clicar no botao “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitacGes apresente um valor isento, as solicitacées serdo protocolizadas gerando
os documentos e seus respectivos comprovantes de protocolizagao.

Caso o “somatério” das solicitagGes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selegdo de
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 serd possivel gerar a GRU ou acionar o PagTesouro.

O boleto a ser gerado apresentard um modelo diferenciado, referente a uma “guia multipla” que englobara
a taxa de todas as alteragdes que serdo solicitadas.

Na primeira pdagina, constara os dados do boleto.
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Soacader A b

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica

Fato(z) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peticdes foram criadas com cada fato gerador. Ex:

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

I‘ Ordem | Transagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 43792022 | 25351000035201916

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAO SOCIAL

4056

3034

R§ 6000.00

Guias Filhas

Ordem | Autorizagéo Processo

Assunto

Guia

Fato
Gerador

Valor

1 ADDDOBS 253510163030206

T006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por
mudanca na RAZAQ SOCIAL

4057

3034

R$ 6.000,00

2 1152671 | 25351003370201968

7013-MEDICAMENTOS - {Alteracdo na AE) de
TRANSPORTADCRA do produto sujeito a Controle Especial -
RAZAO SOCIAL

4058

38601

R$ 1.600,00

3 1152685 | 25351025383201938

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4059

38601

R$ 1.600,00

4 1367254 | 999999939995995995

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(AlteracBo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4060

38601

R$ 1.600,00

5 2009193 | 25351002851202090

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4061

38601

R$ 1.600,00

6 4085825 | 25351001487202041

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracgo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL

4062

38601

R% 1.600,00

7 7050902 | 25351000426202066

7017-MEDICAMEMNTOS & INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4063

38601

R$ 1.600,00

8 3999999 | 99999995999939995

7017-MEDICAMEMNTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
(Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4064

38601

R$ 1.600,00

] 9074901 | 25351213221201601

7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
{Alteracao na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

4065

38601

R$ 1.600,00

O boleto diz respeito a todas as solicitagdes e caso seja feito pagamento em valor menor do que o

estabelecido no boleto nenhuma solicitagao sera protocolizada.

Devido a diferengas no processamento das guias é esperado que haja intervalo de até 3 horas entre a

protocolizagdo da guia pai e a protocolizagdo da(s) guia(s) filha(s).

Apds o protocolo, serd(do) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

serd disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peti¢ao criada.

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar

essa funcionalidade), pode apresentar a informagéo da razdo social ou enderego que constava na Anvisae a

razdo social ou enderec¢o que constava na Receita Federal no momento da solicitacdo pelo usudrio além da

data da atualizagdo da informagao junto a Receita Federal.

Exemplo das informagdes constante no extrato de solicitagGes de alteragao 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 informagdes constante no extrato de solicitacGes 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 DE RESPONSAVEL LEGAL E RESPONSAVEL TECNICO PARA CADASTRO DE ALIMENTOS
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Alimento”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo de cadastro de alimentos que deseja alterar seguindo as etapas
descritas nesse manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado ao cadastro de alimentos que
deseja alterar, essa informacdo pode ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas,
“Consultar Empresa Nacional”, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Razdo Social CNPJ

Nome Fantasia

Endereco na Internet SAC

anvisagovdr 12
Endereco Completo Cidade/UF

uel Ares espetia Avs Norte CEF
Responsavel Tecnico Responsavel Legal

ARl = -~
3 do Cada

Cadastro N* Data do Cadastro Situagdo
N*® do Processo Cadastro

sodicament

Atividades / Classes

Dispensar

Manipular

Selecione o assunto correspondente a alteragao que deseja fazer: alteracao de responsavel legal ou alteragdo
de responsavel técnico.

Apds a escolha, serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes ao responsavel legal ou técnico, a
depender do assunto escolhido.
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No primeiro campo, o sistema informard para qual cadastro de alimentos a solicitacdo alterard as
informacdes de responsavel legal ou responsavel técnico. No caso exemplo, seria o cadastro de alimentos
XYZ:

dentificacdo da Autorizacdo
6074603 - AFE
No segundo campo temos duas colunas, onde 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 no
sistema).

(-} t
o

J...Q...H

A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serdo atualizados como responsaveis legal ou
técnico (a depender do assunto escolhido) da empresa apds o envio da solicitacdo. No momento em que o
assunto é selecionado, a coluna da direita conterd os usudrios que estdo atualmente cadastrados como
responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido) para a AFE selecionada. Essa informacdo
também é verificdvel na consulta de Funcionamento de Empresa, conforme informado anteriormente.

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

A inclusdo de um usuario é feita clicando na seta @ que se encontra ao lado do nome do usudrio na tabela
da esquerda, marcada em vermelho. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da
direita, marcada em azul.

A exclusdo de um usuario é feita clicando na seta G que se encontra ao lado do nome do usuario na tabela
da direita, marcada em azul. Automaticamente o nome do usudrio sera transferido para a tabela da esquerda,
marcada em vermelho.
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Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retira-lo da tabela de usuarios que serdo

incluidos clicando na seta G gue se encontra ao lado do nome do usuario na tabela da direita, marcada em
azul. Automaticamente o nome do usuario serd transferido para a tabela da esquerda, marcada em
vermelho.

No exemplo dado, apds o envio da solicitagdo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam os novos
responsaveis.

A insercao de um novo usuario na tabela da direita, marcada em azul, é feita por meio da inser¢do do CPF do
usuario no campo “Associar novo responsavel (CPF)”

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o usudrio ainda nao tenha dados cadastrados, aparecerd a seguinte mensagem de erro: “CPF ndo
entrando, favor acessar os sistemas de cadastro para insergdo.”

Nesse caso, serd necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVISA.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.

Apds o protocolo serd enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) é(sdo) ofs)
representante(s) da empresa apds a realizacdo da petigdo:

L ANVISA

Petiticnamaenns Eletrénics

Comurscares s stwagha do Respoonsvel Lagal de sevprens zes

NOME CPF
| ADEMR

| ALESSANDRA

P

O extrato da peti¢do, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar
essa funcionalidade), apresenta a informacgdo dos representantes anteriores a solicitagdo e apds a efetivagdo
da solicitacao.
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FORMULARIOS DE COSMETICOS

NOTIFICACAO E REGISTRO DE COSMETICOS
Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Cosméticos”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de notificacdo ou registro de cosméticos é necessdrio acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Petigdo Inicial”.

Rascunho

I Novo ~

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na proxima tela o nome ou o
numero do assunto desejado.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

(= v

Selecione
Codigo Descricao
Cédigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo
2871 Cosmético Registro de Produto Grau 2 - Importado >

Para as solicitacdes de notificagdo ou registro de produtos nacionais, a empresa solicitante devera possuir
AFE para fabricar cosméticos.

Para as solicitacdes de notificagdo ou registro de produtos internacionais, a empresa solicitante deverd
possuir AFE para importar cosméticos.

No formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.
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Importante! A secdo de “Enquadramento de produto” é utilizada para realizar a caracterizacao dos produtos
frente a legislacdo sanitaria. As informacdes preenchidas sao utilizadas para realizar diversas valida¢des nos
campos do formulario e, caso seja alterado durante o preenchimento do formuldrio ocasionara a exclusao
de todos os dados preenchidos até aquele momento.

A secdo “Enquadramento de produto” possui os seguintes campos para serem preenchidos.

O campo “Classe do Produto” apresenta as classes de autorizacdo de funcionamento para o tipo de produto
“Cosméticos”. As opc¢oes sao habilitadas de acordo com a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da empresa
logada. As opc¢Oes de classes de produtos sdo “Cosméticos”, “Perfumes” e “Produtos de Higiene”.

Destinacao

Selecione A
O campo “Destinacdo” apresenta a area do corpo em que o produto sera utilizado.
Destinacdo Especifica

Selecione v

A depender da destinagdo escolhida um campo de destinacdo especifica, que detalha a drea em que o
produto sera usado

O campo “Grupo de Produto” habilitard as opcSes de sele¢do a partir dos itens selecionados nos campos
“Classe de produto”, “Destinagao” e Destinagdo Especifica, quando aplicavel.

Certifique-se de que a indicagao final do grupo de produto esteja de acordo com a legislagao aplicavel. A
indicagdo erronea de grupo de produto podera levar ao indeferimento ou ao cancelamento da
regularizacao do produto.
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O campo “Questiondrio” é habilitado para uma melhor caracterizacdo das alega¢Ges do produto que serd
submetido. A alteracdo da resposta de qualquer pergunta depois que o questionario é preenchido por

completo implica na exclusdo das apresentag¢des/formulas/tonalidades cadastradas.
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Grau de Risco Produto

Grau 2

O campo “Grau de Risco Produto” é definido automaticamente de acordo com as informacgdes preenchidas
nos campos do “Questionario”.

7

A secdo de “Dados Gerais” é utilizada para informar os dados amplos do produto.

A secdo “Enquadramento de produto” possui os seguintes campos para serem preenchidos.

Mome do Produto (incluindo Marca ou nome da Linha) * @

No campo “Nome do Produto (incluindo Marca ou nome da Linha)” podem ser inseridos nomes com até 230
caracteres alfanuméricos.

Tipo de Formulacio * @

No campo “Tipo de formulagdo”, deverd ser selecionada a forma fisica do produto. Caso a forma fisica
desejada ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A secdo “Fabricantes” permite a inclusdo de fabricantes nacionais ou internacionais, sendo obrigatdrio que
ao menos um fabricante seja cadastrado. A se¢do é composta por duas modais: uma para insercdo de dados
de fabricantes nacionais e outra para inser¢do de fabricantes internacionais.

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAQ ACOES

+ 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
fabricacdo a empresa serd responsavel.

Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *
Fabricante *
UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

Para infromar a(s) etapa(s) de fabricacdo que a empresa é responsavel clique no campo “Etapas Fabricagdo”

Etapas Fabricacdo *

L

rh

IT
!

As etapas possiveis de ser realizadas serdo apresentadas podendo o usudrio selecionar uma ou mais etapas.

Para selecionar a empresa clique no botao . Uma nova modal serd 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 razao social da empresa.

CNPJ

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 botao i para seleciona-la.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior. Caso a empresa nacional ndo possua Autorizagdo
de Funcionamento compativel com a classe de produto selecionada serdao exibidas mensagens de alerta
indicando que “O CNPJ informado ou sua matriz ndo tem autoriza¢do para Embalar, Fabricar, Fracionar ou
Reembalar Cosméticos.” e que “Em caso de submissdo deste formuldrio, o pedido de registro poderd ser
indeferido, pois a empresa fabricante ndo possui AFE para fabricar a classe de produto selecionada,
infringindo a legislacdo sanitaria.”.

Pagina 165/263



I . .
— .l— Agéncia Nacional
—| = de Vigilancia Sanitaria
! MNU - Manual do Usuario

Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacdo *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade h

Fabricante *

EMPRESA DE TESTE “

UF Municipio de Fabricagdo
DF BRASILIA
Logradouro

AVENIDA DE TESTE

Clique no botdo para que o mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

Fabricantes

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade S X

+ Adicionar Fabricante Nacional

"3

~ ~ . . ~ X . ~
O botdo de acdo ¢ permitem a edicdo do componente enquanto o botdo permite a exclusdo do
componente.

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

CcODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAQO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Caso o fabricante desejado ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.
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A secdo “Dados Técnicos do Produto” permite a inclusdo de dados referentes aos dados de apresentacdes,
bem como a férmula do produto.

Formula * (@)

+ Adiclonar Apresentacao

Para realizar a inser¢do dos dados de uma apresentacdo, clique no botao
para exibir a modal de cadastro de apresentagao.

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 apresentagdo.

Destinacdo do Produto *

Selecione W
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No campo “Destinacdo do Produto” deverd ser selecionada a destinacdo do uso do produto.

Periodo de Validade do Produto ® Tipo do Periodo *

Selecione b
No campo “Periodo de Validade do Produto” insira um ndimero inteiro e, posteriormente, escolha o periodo
temporal referente ao periodo de validade do produto.
Embalagem Primaria * ®
Selecione
No campo “Embalagem Primaria” informe a embalagem a ser utilizada.

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA hd

No campo “Embalagem Secundaria” informe a embalagem a ser utilizada, caso a embalagem secunddria ndo
seja utilizada insira a informagdo “Produto contém somente embalagem primaria”

Caso a embalagem primaria ou secunddria desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a
equipe da unidade organizacional responsavel.

Apds concluir o preenchimento clique no botdo . Os grupos inseridos serdo

exibidos na forma de tabela.

Apresentacoe:

+ Adiconar Apresentalic

O botao de acao permite a edicdo da apresentacdo, enquanto o botao permite a exclusdo da
apresentacao.

Novas apresenta¢des podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a fun¢do de copiar os
dados de uma apresentagao ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos
uma apresentacao cadastrada.
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Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (e) Nao

Ao selecionar “sim”, o sistema habilita um campo para selecionar qual apresentagao sera utilizada como
padrdo para a copia.

Apresentacao

Selecione A4

Ao selecionar a apresentagao, 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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A proxima secdo diz respeito a “Férmula” do produto. Essa secdo sé serd habilitada uma vez que o campo
apresentacdo tenha sido preenchido.

+ Adicionar Substancia

O cadastro da férmula é feito substancia a substancia. Para realiza-lo clique no botao

Uma nova tela sera disponibilizada.

Substancia

Componente da Formula *© @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcio® @

Selecione r

Cligue na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscrigdo (referéncia)”. Em
ambos os casos, a busca permite busca exata ou parcial. Observe que a depender das caracteristicas do
produto e da substancia selecionada, poderao ser exibidas mensagens de alerta indicando que a substancia
selecionada ndo pode ser utilizada, “O componente da férmula selecionado ndo é permitido para produtos
de higiene pessoal, perfumes e cosméticos” ou que a quantidade informada ndo é compativel com o produto
que esta sendo cadastrado “A substancia ndo permite o uso das destina¢des informadas ou ndo permite a
concentragdo escolhida. Ajuste a substancia ou sua concentra¢do ou escolha outra destinagdo.”. Caso a
substancia desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel.
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Nome da Substinga

Apds escolher a substancia, insira a quantidade da substancia em g/100g. Caso o usuario insira valor superior
a 100 ou caso a soma das substancias supere o valor de 100 uma mensagem de erro sera exibida, informando

Inscrigio (Referdnoa)
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que “O valor da substancia ultrapassa o limite da concentragao maxima permitida de 100.”.

Apds a insercdo da quantidade, informe a funcdo que possui naquele produto. Caso a funcdo desejada nao

esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada insercdo a lista de substancias empregadas na formula do produto poderd ser visualizada na tela

principal do formulario.

Utilizando o botao

Importante! As peticGes de pds-registro ndo apresentam em seu formuldrio os campos relativos
“Fabricantes”, “Substancias” ou “Apresentagdes”.

Por fim, o usuario devera preencher a segao referente a “Especificagdo Microbioldgica de Produto Acabado”

é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botdo
possivel excluir uma substancia inserida.
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+ Adoonar MIoUrgansmo
Caso o produto ndo seja passivel de contaminag¢do microbioldgica, o usuario deverd marcar o checkbox:
Produto ndo suscetivel a contaminacdo microbioldgica, conforme justificativa técnica anexa ao processo

Nessa situacdo, ndo serd permitida a insercao da informacao referente aos microrganismos testados.

Nas situacdes em que exista a possibilidade contaminagdo, o usuario deverda clicar no botdo

+ Adicionar Microrganismao

. Ao clicar nesse botdo serd habilitada a modal para a inser¢do das
informacgdes referentes a cada microrganismo testado.

Especificacdo Microbioldgica de Produto Acabado )

Microrganismo Testado * @

v
1 Microrganismo Ausente
Limite Maximo *
Unidade de Medida (Contagem de microrganismo) * ®
| v [}

Realize a busca utilizando o nome do microrganismo ou parte do nome no menu “Microrganismo Testado”

e, a depender do resultado, marque o checkbox para informar que o microrganismo estava ausente
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Microrganismo Ausente ) o . ) _ )
ou informe o “Limite Maximo” encontrado. Caso o microrganismo desejado

ndo esteja cadastrado, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

Caso seja selecionada a informacdo de que o microrganismo estd ausente devera ser informado o tamanho
da amostra testada e o tamanho/quantidade da amostra.

Microrganismo Testado * @

MESOFILOS TOTAIS AEROEBIOS »

v| Microrganismo Ausente

Limite Maximo *

Auséncia em (Tamanho da amostra) * @)
150
Unidade de Medida (Tamanho da amostra) *

GRAMA x
Caso tenha sido identificado o microrganismo devera ser inserido o valor do “limite Maximo” e da “Unidade
de Medida” associado ao valor inserido.
Limite Maximo *
10

Unidade de Medida (Contagem de microrganismo) * @

UNIDADE FORMADORA DE COLONIAS/GRAMA x

A cada insercdo a lista de microrganismos testados serd atualizada e podera ser visualizada na tela principal
do formulario.
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X

Utilizando o botdo é possivel alterar os dados de um microrganismo e ao utilizar o botdo “* é possivel

excluir um microrganismo.
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NOTIFICACAO E REGISTRO DE COSMETICOS COM TONALIDADE
As solicitagGes de “Cosméticos”, “Perfumes” e “Produtos de Higiene” passiveis de ser diferenciadas por

tonalidades de produtos apresentam uma modificacdo do formulario para a inser¢do dos dados da sec¢do

“Dados Técnicos do Produto” agrupados para cada tonalidade.

Nerhium item fol adkcionado

+ Adicione Tonsidede

=+ Adicionar Tonalidade

Para realizar a inser¢do dos dados de uma “Tonalidade”, clique no botdo para
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) 2
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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No campo “Tonalidade”, insira 0 nome da tonalidade e, em seguida, insira os dados referentes as
“ApresentacGes” e a “Férmula” tal qual orientado no item anterior.

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)
REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE C
COMERCIAL 12 DIAS
ONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
+ Adiclonar Apresentacao
Formula * @
; QUANTIDADE (G/100G DE . INSCRICAO
COMPONENTE DA FORMULA PRODUTO ACABADO) FUNCAO (REFERENCIA) ACOES
HYDROGENATED CASTOR OIL/ADIPIC ACI 100 At 2 %
D COPOLYMER ‘ ‘
+ Adicionar Substancia

Apds concluir o preenchimento, clique no botdo . As tonalidades inseridas serdo exibidas na

forma de tabela.

+ AMdone Tondidade |

O botdo de agdo 4 permitem a edicdo da tonalidade enquanto o botdo " permite a exclusdo da
tonalidade.
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ALTERACAO DE NOTIFICAGAO DE COSMETICOS
Para iniciar a solicitacdao de um pedido de alteracao de notificacdo de cosméticos, é necessdrio acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Peticdo Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar a notificacdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico ao
utilizado na notificacdo inicial para que possam ser editados. Cabe ressaltar que as informacgdes da sec¢do de
“Enquadramento de Produto” e o campo “Nome do Produto (incluindo Marca ou nome da Linha)” ndo
podera ser modificada.

A gestdo das apresentagdes pode ser feita por meio da se¢do “Dados Técnicos do Produto”

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusdo de novas apresentacGes podera ser feita acionando o botdo e

utilizando a mesma légica de cadastro da solicitacdo inicial.

O botdo de agdo permitem a edi¢do da apresentagao enquanto o botdo permite a exclusdo da
apresentagao.

Novas apresenta¢des também podem ser cadastradas utilizando a fun¢do de copiar os dados de uma
apresentacdo ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos uma
apresentagdo cadastrada.

o0s de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Ao selecionar “sim”, o sistema habilita um campo para selecionar qual apresentacdo sera utilizada como
padrdo para a copia.

Apresentacao

Selecione v

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

l Selecione V]

Selecione

Apresentacdo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentagdo previamente cadastrada resultard no cancelamento da
mesma. Caso uma dessas apresentacdes seja excluida ndo serd possivel desfazer um pedido de exclusao e,
tendo havido um equivoco, recomenda-se a exclusao do rascunho e realizacdo de um novo preenchimento.

As informagdes preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da ANVISA apés o envio da
peticdo e confirmagdo do protocolo.

MANIFESTACAO DO INTERESSE DE CONTINUIDADE DA COMERCIALIZACAO DE NOTIFICACAO
Uma vez a cada cinco anos, as empresas deverdao manifestar seu interesse na manutencao dos produtos
notificados. A periodicidade é definida a partir da data da notificagdo do produto.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido manifestacdo do interesse de continuidade da comercializacdo de
produto isento de registro, é necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a
opcao “Peticdo Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar o processo da notificagdo, devera ser selecionado o assunto para informar a manifesta¢do do
interesse.

A manifestac¢do do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislagao.

Caso o protocolo de manifestacao 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 registro que ndo tenham tido a manifestacdo de interesse no prazo
regulamentar ndo terdo o prazo de vencimento da regularizagdo atualizado e serdo inativados
automaticamente apds seu vencimento. Apds a inativagdo de um produto cosmético isento de registro por
auséncia de manifestacdo de interesse nao serd possivel a reativagao

MIGRACAO DE NOTIFICACAO DE COSMETICOS

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de migracao de uma notificagdo de cosméticos realizada no sistema
SGAS, é necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a op¢do “Peticdo
Inical”.

Ao selecionar o assunto de “Migracdo de produto Isento de Registro” serd exibido um formulario idéntico ao
descrito na secao de Notificacdo e Registro de Cosméticos.

A essa estrutura basica foi acrescida a se¢do “Dados de produto que sera migrado”
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Ao inserir o Umero de um processo o sistema validara se:

e O usudrio representa a empresa que solicitou o processo no SGAS;
e O produto esta valido;
e Ainda ndo ocorreu migra¢do desse processo para o sistema Solicita.

Caso esses critérios sejam atendidos o sistema ira apresentar uma mensagem informando que o “NUmero
do processo foi encontrado”

Ao realizar a validagdo com sucesso o sistema ira pre-preencher as informacgdes referentes a se¢ao “Dados
Gerais”, ndo sendo possivel realizar a alteragao dessas informacgdes
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FORMULARIOS DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA
HABILITACAO E CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - REBLAS
Para realizar uma solicitagdo inicial de habilitagao ou credenciamento, inicie uma nova peti¢ao e selecione o
assunto correspondente ao pleito desejado.

Habilitagao Inicial e Credenciamento Inicial

Para esses tipos de assunto, serd exibido um campo referente a licenca sanitaria ou alvara de funcionamento
emitido por érgdo da Vigilancia Sanitdria. Esse documento é obrigatdrio, e é isento de apresentacdo apenas
para laboratdrios integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos.

Em seguida, o bloco de informacgBes relativo ao escopo solicitado serd apresentado, onde devem ser
preenchidas as dreas de atuacdo e produtos, conforme desejado.

No proximo bloco, serdo requeridas as informagdes sobre os ensaios de proficiéncia. O preenchimento
dessas informacg0es é obrigatdrio apenas para as peti¢cdes envolvendo credenciamento de laboratdrios.

Ensaio de Proficiéncia

Area de Atuacao Data da finalizacdo °

Selecione v

Campo o

[=)

rigatario

Descri¢do / N° do Ensaio *

Provedor do Ensaio *

Pagina 180/263




I —_ .
— l_ Agéncia Nacional
—1 = de Vigilancia Sanitaria
! MNU - Manual do Usuario

O bloco seguinte traz campos relativos as acreditacdes. Este campo possui preenchimento facultativo.

Por dltimo, o bloco de informacgdes sobre a avaliacdo devera ser preenchido. Nesse bloco, os campos sao
dindmicos de acordo com as respostas selecionadas. Por exemplo, ao selecionar a op¢do “ndo” para a
pergunta “O laboratério cumpre todos os critérios de avaliacdo do Roteiro de Avaliagdo do Cumprimento das
Boas Praticas de Laboratério (Apéndice do anexo 1)?”, serd apresentado um conjunto de informacdes para
assinalar quais categorias tiveram um critério de avaliacdo ndo cumprido ou ndo aplicavel. Ao selecionar uma
categoria, os critérios serdao exibidos em seguida.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em sec¢des
anteriores desse manual, até a realizagdo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagdo.

Credenciamento Inicial

O formuldrio para solicitacdo de designagao como laboratério oficial credenciador ndo apresenta campos
abertos ao preenchimento, sendo necessario apenas a inclusdo dos anexos solicitados. O usuario devera
seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢Ges anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo
e recebimento do comprovante de protocolizagao.
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A solicitacdo de designacdo como laboratdrio oficial credenciador aplica-se apenas a laboratdrios do
Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal legalmente
instituidos e responsdveis pela realizacao de analises fiscais, de controle e de orientacdo, dentre outras, em
alimentos, medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos de higiene pessoal, cosméticos, perfumes,
produtos para saude, saneantes e demais produtos sujeitos a vigilancia sanitaria;

Renovacao de Habilitagao, de Credenciamento e Altera¢ao de Escopo

Para realizar uma solicitacdo de renovacdo ou alteracdo de escopo de habilitacdo na Reblas ou
credenciamento de laboratério analitico, inicie uma peticdo vinculada a processo ja existente, localize o
processo inicial desejado e, em seguida, selecione o assunto de peticdo de interesse.

Em seguida, o sistema carregard automaticamente as informacdes ja existentes para os blocos Licenca
Sanitaria, Escopo Solicitado, Ensaio de Proficiéncia e Acreditacdes, se aplicavel. A empresa pode realizar as
alteracgOes pertinentes nas informacgdes apresentadas.

Para o bloco de informacGes sobre avaliacdo, a empresa deverd proceder novamente com o preenchimento,
conforme ja instruido anteriormente.

Cancelamento de Credenciamento

O formuldrio para cancelamento de credenciamento ndo apresenta campos abertos ao preenchimento,
sendo necessario apenas a inclusdo dos anexos solicitados. O usudrio devera seguir o restante do fluxo, como
detalhado em se¢des anteriores desse manual, até a realizacdo do protocolo e recebimento do comprovante
de protocolizagao.
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FORMULARIOS DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

PRIORIZACAO E DOENCA RARA
Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Medicamento”.

Ao iniciar rascunhos de assuntos que sejam passiveis de priorizacdo, conforme RDC 1001/2025 e suas
atualizacdes, ou doencas raras, conforme RDC 205/2017 e suas atualizacdes, o usuario sera solicitado a
preencher o campo “Informacgdes de Priorizacdo”:

Informacdes de Priorizacao

nformacdées de Priorizacao *

Ordinaria Prioritaria Doencas Raras

Importante! As opcdes aqui serdo exibidas de acordo com o enquadramento de cada assunto de peticdo. Por
exemplo, se um assunto permitir a selecdo prioritaria, mas ndo permitir a op¢do por doencas raras, essa

ultima nao sera exibida.

A opgado “Ordindria” sinaliza que a peti¢cdo em tela ndo serd objeto de priorizagdo ou doengas raras, e seguira
o caminho de uma peti¢ao comum, sendo exibida na fila correspondente e analisada de acordo com o fluxo
padrdo da area.

A opcdo “Prioritdria” sinaliza que empresa solicita o enquadramento de acordo com as disposi¢des da RDC
1001/2025 e suas atualizacdes. Ao selecionar essa opc¢do, serdo exibidos os incisos passiveis de sele¢do de
acordo com a categoria do assunto selecionado (registro, pés-registro, pesquisa clinica):

A opcdo “Doencas Raras” sinaliza que a empresa solicita o enquadramento de acordo com as disposicées da
RDC 205/2017 e suas atualiza¢des. Nessa opc¢do, ndo ha incisos a serem selecionados:
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Em ambos os casos, a empresa precisa dar ciéncia no checkbox exibido de que, caso o enquadramento
solicitado ndo seja confirmado durante a andlise técnica, a peticdo serd indeferida nos termos das legislacdes
aplicaveis. Além disso, a empresa devera anexar documentac¢do comprobatdria da selecao feita utilizando o

icone na linha “Arquivos” dessa secao, e assinalar também o checkbox declarando que as informagdes
sdo 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 informag@es sdo legitimas. °
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NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS — GASES MEDICINAIS

Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Medicamento” e para a categoria regulatoria
“Gases Medicinais”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de notificacdo de gases medicinais, € necessdrio acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdo “Novo”, selecionando a opgao “Peticdo Inicial”:

Rascunho

m & Exportar Excel

Felicao vinculada a um processo ja exisiente

No formulario disponibilizado, clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o
codigo do assunto desejado

Selecione o assunto

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descricdo

12293 Medicamento Gas Medicinal - Notificacdo de medicameanto >

Ao selecionar o assunto apropriado, o formulario de notificacdo de medicamentos serd exibido para o
usudrio, onde as informacgdes deverdo ser preenchidas de modo a caracterizar o produto.

IMPORTANTE! O solicitante da notificagdo precisa ter certificagdo em Boas Praticas de Fabricagdo (CBPF) ou
em Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) ativa para Medicamentos para que a notificacdo
seja ativada. Do contrdrio, uma mensagem de alerta sera exibida:
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Dados gerais da peticao

Assunto *

Dados Gerais

Nome do Medicamento *

Categoria *

W
Descricdo *

W

Forma Farmacéutica ®

Linha de Producao °

O primeiro bloco de informacgdes é relativo aos dados gerais do produto, com todos os campos obrigatorios.
O nome do medicamento é um campo de texto livre. O campo “categoria” permitird a selecdo apenas da
opc¢do Gases Medicinais. Apds essa sele¢cdo, o campo “Descrigdo” exibird as opgdes de gases medicinais ou
liquidos criogénicos passiveis de regularizacdo por meio de notificacdo; para inclusdo de nova descricdo, o
usudrio devera solicitar a area responsdvel via peticionamento de assunto especifico para esse fim no sistema
Solicita e aguardar manifestacdo da Anvisa quanto a essa solicitagdo. O campo “Forma Farmacéutica”
permitira a selecdo das opgdes relacionadas a descricdo selecionada. O campo “Linha de Produgdo” é
somente leitura e serd preenchido automaticamente de acordo com as sele¢des anteriores.

Em seguida, o bloco “Cadastro de Apresentagdo(Ges)” devera ser preenchido:
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Cadastro de Apresentacdo(fes)® (@)

DESCRICAO DA APRESENTACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar apresentacdo

Ao clicar no botao

do produto:

El

+ Adiclonar apresentacdo

, serd aberta uma modal para a inser¢do das apresentacdes

Apresentacoes

Descricdo da Apresentacdo * @

Embalagem Priméria * @

W
Embalagem Secundaria * @
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA x
Prazo de Validade *
Unidade de Tempo *
Selecione v
Volume/Quantidade *
Unidade de Medida *
W

O campo “Descrigao da Apresentacado” é de preenchimento livre, mas deve seguir o Vocabuldrio Controlado

de Formas Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos.

Os campos Embalagem Primaria e Embalagem Secundaria apresentardo as opg¢des disponiveis para selecdo

pelo usuario, sendo que, por padrdo, o segundo campo carregara automaticamente a op¢do “PRODUTO
SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA”, mas que pode ser alterada pelo usudrio conforme necessario.
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Caso a opcao desejada ndo seja exibida, o usuario deve entrar em contato com a area responsavel. O campo
Prazo de Validade deverd ser preenchido com apenas nimeros, e a Unidade de Tempo selecionada no campo

seguinte. O campo Volume/Quantidade também deve ser preenchido somente com numeros, e a Unidade
de Medida selecionada no campo a seguir.

Formula ®

As informacgdes do bloco Formula serdo pré-carregadas de acordo com a descricdao do produto selecionado
e, dessa forma, ndo poderao ser alteradas.

No bloco seguinte, o usudrio fard a insercdo das informacdes de fabricantes nacionais e internacionais. E
obrigatodrio que seja cadastrado pelo menos um fabricante, seja ele nacional ou internacional.

IMPORTANTE! O fabricante precisa ter certificagdo em Boas Praticas de Fabricacdo (CBPF) ou em Boas
Praticas de Distribuicdo e Armazenagem (CBPDA) ativa para a linha de gases medicinais para que a notificagdo
seja ativada, do contrdrio uma mensagem de alerta sera exibida:

Em caso de submissao deste formulario, a notificacdo ndo sera ativada, pois uma ou
s empresas fabricantes selecionadas ndo possui CBPF/CBPA valido, infringindo

islacdo 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 botdo , uma modal serd carregada para selegdo do

fabricante nacional a ser inserido. O usuario devera inserir um fabricante por vez e, no caso de multiplos
fabricantes, acionar o mesmo botdo 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 usudrio devera selecionar qual a etapa de fabricacdo é de responsabilidade do fabricante a ser

inserido. Ao clicar no botao “ , podera ser feita a busca do fabricante pelo CNPJ ou pela razdo social.

+ Adicionar Fabricante Internacional

Ao acionar o botdo , uma modal serd carregada para selecdo do

fabricante internacional a ser inserido. O usudrio deverad inserir um fabricante por vez e, no caso de multiplos
fabricantes, acionar o mesmo botdo para inserir os demais em sequéncia.

Fabricante Internacional

Codigo Unico

Etapas de Fabricacao *

Fabricante °

Municipio de Fabricacdo

=]
[aT)
A

Logradouro

Na modal, o usuario devera selecionar qual a etapa de fabricacdo é de responsabilidade do fabricante a ser

inserido. Ao clicar no botdo “ , podera ser feita a busca do fabricante pelo cédigo Unico, pelo nome
ou pelo pais. Caso a empresa internacional desejada nado esteja cadastrada, favor entrar em contato com a
equipe da unidade organizacional responsavel.

Apds adicionar o(s) fabricante(s), os dados dele(s) serdo disponibilizados na tela de apresentagdo, sendo

possivel inserir um ou mais fabricantes. Utilizando o botdo é possivel alterar os dados da empresa

inserida e ao utilizar o botdo “* é possivel excluir o fabricante inserido.
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Apds a inser¢do da primeira apresentacdo, caso o usuario deseje inserir mais apresentacgoes, as seguintes
exibirdo uma opcdo para copia a partir de uma ja cadastrada, de modo a otimizar o preenchimento pelo
usudrio:

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 DE PESQUISA CLINICA
FORMULARIOS DE PESQUISA CLINICA DE MEDICAMENTOS

FORMULARIO DO DOSSIE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO DE MEDICAMENTOS (DDCM)

Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Medicamentos”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido relativo a Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamentos
(DDCM), é necessario acessar a aba de “Rascunhos” e clicar no botdo “Novo”, selecionando a op¢do “Peticao

IM

Inicia

Rascunho

I Novo ~

Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o
numero 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 formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informag¢des que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar a pesquisa clinica.
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A secdo “Dados Gerais” possui os seguintes campos para serem preenchidos.

Dados das Empresas Envolvidas

A Empres

Solicitante se enquadra como: *

7]

Patrocinador ORPC

Nesse item, a empresa deve assinalar se é a prépria patrocinadora do DDCM, ou se é uma Organizagdo
Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC) que representa o patrocinador. Para medicamentos, o solicitante
deve assinalar ORPC somente nos casos em que o patrocinador ndo possuir matriz ou filial no Brasil. Nesse
caso, um campo sera aberto para informar a razao social do patrocinador estrangeiro:

Razdo Social do Patrocinador Estrangeiro: *© @

Em seguida, a secdo “Dados do Produto Experimental” se destina a descrever o medicamento experimental.

Tipo de Medicamento * @

O campo “tipo de medicamento” apresenta em um menu suspenso as opg¢des para sele¢do. A empresa deve
selecionar o tipo de medicamento experimental adequado.

Classe Terapéutica (Categoria do Produto) * @

O campo “classe terapéutica (categoria do produto)” se destina a classificar o produto de acordo com as
categorias Anatomical Therapeutic Chemical (ATC) disponiveis na lista suspensa. Observe que ha op¢oes
disponiveis quando o produto for inovador e ainda n3do tiver uma categoria apropriada cadastrada, como
“outros” e “todos os outros produtos terapéuticos”. Para inclusdo de novas categorias na lista suspensa,
entre em contato com a area responsavel.

E um produto sob investigacao complexo? *

Sim Nao
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Em seguida é apresentada a pergunta se o produto sob investigacdo é “complexo” nos termos da legislacao
vigente. Ao assinalar “sim”, outras op¢des serao exibidas para selecao, sendo obrigatéria a selecao de pelo

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 Brasil:
Sim Nao

O Produto possui registro no Exterior? *
Sim N&o

Assinalando “sim” para a primeira pergunta, serd aberto um campo para informar o nimero do registro do
produto com 9 digitos, e o sistema carregara automaticamente o nome comercial e a lista de principios ativos

conforme registrado:

Caso seja selecionada a opg¢do “ndo”, o sistema exibird campos de texto aberto para informar o cédigo do

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 exemplo, *"Tc deve ser descrito
como tecnécio-99m; e a-tocoferol deve ser descrito como alfa-tocoferol. Para associagées, os ativos devem
ser separados por ponto-e-virgula (;).

Em seguida, a empresa deve informar se o produto possui registro no exterior. Assinalando “sim”, sera
exibida uma tabela onde a empresa deve informar o nome comercial e os paises onde o produto esta
registrado com esse nome:

+ Adicianar
A adicdo a tabela pode ser feita usando o botdo , que carregara a modal abaixo. Nela, o nome
comercial é inserido no campo de texto, e o menu suspenso permite a selecao multipla dos paises aplicaveis.
Esse procedimento deve ser repetido para cada nome comercial distinto que o produto possuir no exterior.

Produto(s) Registrado(s) no Exterior

a

Nome Comercial * Paises onde o produto esta registrado *

TESTE 01 ‘ ACORES, ALAND, ILHAS, ANDORRA >

>>> NAD INFORMADO (CARGA SISPAFRA)

4

ACORES v

AFEGANISTAQ

AFRICA DO SUL, REPUBLICA DA

ALAND, ILHAS v
ALBANIA

ALEMANHA

ANDORRA v
ANGOLA
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Produtos Registrados no Exterior

NOME COMERCIAL PAISES ONDE O PRODUTO ESTA REGISTRADO ACOES
TESTE 01 ACORES, ALAND, ILHAS, ANDORRA S X
+ Adicionar
O botdo de ac¢do permite a edi¢cdo, enquanto o botdo permite a exclusdo daquela linha.

A sec¢do “Fabricantes” permite a inclusdo de fabricantes nacionais ou internacionais, sendo obrigatdrio que
ao menos um fabricante seja cadastrado. A se¢do é composta por duas modais: uma para insercao de dados
de fabricantes nacionais e outra para inser¢do de fabricantes 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 inser¢do dos dados de um fabricante nacional cligue no botdo

=+ Adicionar Fabricante Naclonal
para exibir a modal de escolha da empresa responsavel.
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Fabricante Nacional

Para selecionar a empresa clique no botao . Uma nova modal serd 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 razao social da empresa.
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CNPJ

Fabricante

empresa de teste

CNPJ 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 3
100

Uma vez que a empresa desejada tenha sido exibida clique no botao » para seleciona-la.
Os dados da empresa serao preenchidos na modal anterior.

Importante! Os dados aqui preenchidos sdo resgatados da base de dados da Receita Federal. Para a inclusao
de um fabricante nacional, é preciso que o CNPJ esteja ativo junto a receita, ou uma mensagem de erro sera
exibida, impedindo a inser¢ao da empresa selecionada:

O CMP) informado nao esta ativo.

Clique no botdo para que o mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

O botdo de acdo permite a edi¢cdo, enquanto o botdo permite a exclusdo da linha.

No caso de fabricantes internacionais, a modal sera carregada conforme abaixo:
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Fabricante Internacional

Fabricante *

Campo obrigatorio

Pais *

Selecione w
Cidade *

Selecione W

Nesse caso, a empresa preenche manualmente a razdo social do fabricante internacional e em seguida
seleciona o pais onde se localiza a empresa. Uma vez selecionado o pais, a lista de cidades sera carregada
para selecdo.
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Fabricante Internacional

Fabricante *

empresa de teste
Pais *
PARAGUAI W

Cidade * |

ClUDAD DEL ESTE A

Selecione
ASSUMNCAD
CAPIATA

ClUDAD DEL ESTE

FERMNANDO DE LA MORA

HERNANDARIAS
ITAUGUA

o LUQUE

MINGA GUAZU

PEDRO JUAN CABALLERD
PRESIDENTE FRANCO

U
. SAN JUAN BAUTISTA
SAM LORENZO
Adidonar Fabricante
Clique no botdo para que o mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

O botdo de agdo 4 permite a edigdo, enquanto o botdo . permite a exclusdo da linha.

Para informacdes sobre priorizagdo de analise, veja a secdo apropriada deste manual.

FORMULARIO DO DOSSIE ESPECIFICO DE ENSAIO CLINICO (DEEC)
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Medicamentos”.
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Para iniciar a solicitagdo de um pedido relativo a Dossié Especifico de Ensaio Clinico (DEEC), é necessario
acessar a aba de rascunhos e clicar no botao “Novo”, selecionando a opc¢ao “Peticdo Inicial”.

Importante! Para que seja possivel fazer a solicitagdo de um DEEC, o DDCM ao qual ele serd vinculado devera

ja ter sido protocolado junto a Anvisa.

Rascunho

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticio vinculada a um processo ja existente

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na proxima tela o nome ou o

numero do assunto desejado.

Atividade/Tipo de produto

Medicamento

Servico
'

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 formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverdo ser preenchidas de modo a

caracterizar o ensaio clinico.

O primeiro bloco de informagdes é “Dados do DDCM”, onde a empresa deverd informar o ndmero do

processo de DDCM ao qual o DEEC em tela serd 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 serd carregado na tela.
Uma vez que a empresa solicitante do DEEC pode ser distinta da empresa solicitante do DDCM (como no caso
de uma ORPC, por exemplo), primeiramente sera exibido o bloco “Dados do Produto Experimental” tal qual
foi preenchido pela empresa solicitante do DDCM. A maior parte desta secdo é bloqueada para edicdo
(somente leitura), servindo apenas para conferéncia da empresa solicitante do DEEC; os Unicos campos
editaveis sdo “Classe Terapéutica (Categoria do Produto)” e “O Produto possui registro no Exterior?”, onde a
empresa solicitante do DEEC devera atualizar as informacdes 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

NOAME COMERCIAL PAJSES ONDE O MOOUTO E5TA REGISTRADO AC0ES
NOMECOMERCIALY CANADA, ESTADOS UNIDOS DA AMERICA 7 x
NOMECOMERCIAL2 BRASIL. ALEMANHA, INGLATERRA (REIND UNIDO) ’; x

| + Adiconar

Em seguida, serd exibido o bloco “Dados do Ensaio Clinico”, onde a empresa devera caracterizar o ensaio
clinico.
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E T,

cstu

=

0 Estritamente Nacional ou Ha Cooperacao Internacional? *

Estritamente Nacional Cooperacao Internacional

Nesse item, a empresa devera assinalar se € um estudo estritamente nacional (ou seja, conduzido APENAS
no Brasil), ou se é um estudo com cooperagdo internacional (ou seja, conduzido no Brasil e em outros paises).

Caso seja selecionada a op¢ao “Cooperacao Internacional”, uma secao adicional serd exibida, onde a empresa
deve informar a lista dos paises onde estd planejada a conducao do ensaio clinico:

Paises onde esta sendo planejada a conducdo do Ensaio Clinico Proposto *

=+ Incluir

suspensa, seguido da resposta se o estudo ja foi iniciado ou ndo nesse pais. Esse procedimento devera ser

Ao acionar o botdo , uma linha editdvel serd disponibilizada para selecdo do pais em lista

repetido para todos os paises onde a condugdo do estudo é planejada.

Paises onde esta sendo planejada a conducdao do Ensaio Clinico Proposto *

ARGELIA v Sim v %
CUBA hd Sim v X
MEXICO v | Nio v X

=+ Incluir

Para excluir uma linha, utilize o botdo

As secOes subsequentes sdo destinadas a identificagdo do protocolo clinico e incluem os campos “Titulo do
Protocolo”, “Numero/Cédigo do Protocolo Clinico”, “Versdo do Protocolo Clinico”, “Data da Versdo do
Protocolo Clinico”:
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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 numero da versao e a data respectiva. Exemplo: Versdo 2.1 de 30 de
marco de 2025.

O campo “Registro do Ensaio em Base de Dados” se destina ao aporte da informacdo de registro do protocolo
clinico em bases de dados publicas internacionais, como CTIS, ClinicalTrials.gov e ICTRP. Neste campo, incluir
o numero do registro e a respectiva base de dados.

Registro do Ensaio em Base de Dados *

MCTO1 2345678 (clinicaltrials.gov)

Sera apresentado posteriormente *

Caso esse dado ndo esteja disponivel no momento da solicitacdo, a empresa pode assinalar o checkbox “Sera
apresentado posteriormente”:

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 o ensaio em tela. Caso
seja selecionada a opg¢do “Sim”, a empresa deverd anexar a ata de reunidao no respectivo item de checklist ao
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

Numero da audiéncia *

1)12345

O bloco de informagdes “Caracteristicas do Ensaio Clinico” sera preenchido com informagGes para
caracterizagdo do ensaio.

A primeira informacdo a ser respondida é “Possui comparador?”. Caso a resposta seja “Sim”, um menu
suspenso de multi-selecdo serd exibido para selecdo dos tipos de comparadores que serdo utilizados:
comparador ativo, placebo, uso exclusivo de placebo e/ou outros. Essa Ultima op¢do abre um campo de texto
livre para detalhamento do comparador. A escolha da opc¢do “uso exclusivo de placebo” sé deve ser
assinalada se ndo houver outra terapia sendo administrada concomitantemente (Exemplo: terapia de base).
Se outra terapia esta prevista junto com o placebo, assinalar a opg¢ao “placebo”.

Possui Comparador? *

s Sim Ndo

Tipo(s) de Comparador(es) * @

| Comparador Ativo, Outros, Placebo, Uso Exclusivo de Placebo &

Comparador Ativo

Qutros

Placebo

LS N RS

Uso Exclusivo de Placebo

Outros *

O campo “Fase do ensaio clinico” deve ser selecionado conforme a fase do ensaio.
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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 opgOes pré-definidas ndo sejam suficientes, a empresa devera selecionar a opg¢ao “Outros”, que
habilita um campo texto para aporte da informagao:

Fase do ensaio clinico * Outros *

Qutros w ABCDEFGHI

O campo “Populagdes do ensaio clinico” permite sele¢do multipla e devera ser preenchido de acordo com as
caracteristicas da populagao a ser pesquisada no ensaio.

Populacdo do ensaio clinico *

Adultos, Lactantes e

Adolescentes I

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 doencgas/agravos em investigacdo, a indicacdo clinica
a ser pesquisada e os tratamentos ou terapias ja disponiveis.

DOENCA OU AGRAVO EM INDICAGAO CLINICA A SER TRATAMENTO OU TERAPIA JA i
INVESTIGACAO PESQUISADA DISPONIVEL e
Nenhum item foi adicionado.
=+ Adicionar
=+ Adicionar ‘

Para acrescentar um registro, a empresa deverd acionar o botado , que abrira a seguinte
modal:
Agravo

Doenca ou agravo em investigacdo (CID) *

Indicacdo clinica a ser pesquisada *

Tratamento ou terapia ja disponivel *

Selecione v

A doenca ou agravo em investigacdo deve ser identificada de acordo com sua Classificacdo Internacional de

Doengas (CID). Utilizando o botao “, a busca podera ser feita utilizando o cddigo CID ou parte da
descricao 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 encontrado, clique no botdo ? para seleciona-lo.

Aindicacédo clinica a ser pesquisada é um campo texto para aporte da informacao, e o “tratamento ou terapia

7

ja disponivel” é uma selegdo “sim”/”ndo” — essa informacdo devera estar descrita no protocolo ou outros
documentos do DEEC..

Agravo

Doenca ou agravo em investigacdo (CID) *

ADD - Dengue [dengue dassico] n

Indicacao clinica a ser pesquisada *

dengue grave

Tratamento ou terapia ja disponivel *

Sim v
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Ao clicar em , 0 registro serd incluido na listagem. O procedimento devera ser repetido para

DOENGA OU AGRAVO EM INDICAGAO CLINICA A SER TRATAMENTO OU TERAPIA JA S
INVESTIGACAD PESQUISADA DISPONIVEL :
AS0 - Dengue [dengue classico] dengue grave Nao &S X
+ Adicionar
O botdo de ac¢do permite a edi¢cdo, enquanto o botdo permite a exclusdo daquela linha.

A pergunta seguinte se destina a informacdo sobre o ensaio ser ou ndo complexo de acordo com a legislacdo
aplicavel. Caso seja respondido “Sim”, serdo exibidas op¢oes de selecdo multipla para que a empresa assinale
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
I&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.

O proximo bloco é “Categoria de Risco de Ensaio Clinico”. Nesse campo, sdo disponibilizados 3 niveis
superiores: “Baixo risco”, “moderado risco” e “elevado risco”. Para cada item selecionado, a empresa
também devera assinalar as subcategorias aplicaveis. Por ultimo, para as subcategorias de “baixo risco” e
para a primeira categoria de “moderado risco”, a empresa devera adicionalmente assinalar se deseja solicitar
a aplicacdo do procedimento otimizado de andlise conforme legislagao aplicavel:

Pagina 210/263



1 P :
=l Agéncia Nacional

. ®
1’)%1 - de Vigilancia Sanitaria
i MNU - Manual do Usuario

v Bahm Rsco

Subcategornialsy *

Subcategoria(sh:

v| a Medicamento utilizaco tal como registrada no Srasd oo par AREE. sem modifkacies substannass.

! Solcitamos a aphcago do procedimento atimizado de andlize nos termos do Art. 8% da INn* 338/2024. (@)

b, Nova indicacio teraputita &/ou popllacio-iive &/0u regune posOKIEICo, 3puadas par eadenias robustas de
Meatrs dentifica baseadas em meta-analises, ravicdes sitemabicas de argos Gentificos pudiicados em raw=ta
indaxada contendo informagtes quants 2 sagurantca & eficicia 8o medicamento ou do IFA

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
goncomitantemente na prabics médica, na mesma ndicacho pledesda. popLa(ic-alvo & regime posoltgicn {sem
inturacdo farmacocnetca svou farmacodindmica dinicamente significatival

SoRcitamos 3 aplicatao do procedimento atimizada de andise, nos termos 90 At 5° da IN 33872024, (9

O bloco seguinte é “Informagdes sobre o(s) Centro(s) de Ensaio(s) Clinico(s)”.

Informacdes sobre o(s) Centro(s) de Ensaio(s) Clinico(s) *

RAZAO NOME CIDADE/UF CPF EMAIL DO NUMERO DE ACOES

e SOCIAL FANTASIA INVESTIGADOR PARTICIPANTES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adiclonar Centro Clinico

+ Adicionar Centro Clinico
, uma modal sera exibida para preenchimento das informagdes:

Ao clicar em
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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 de
dados do Ministério da Saude quando o numero do Cadastro Nacional de Estabelecimento de Saude (CNES)
for informado:
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O campo “CPF” é um campo numérico e fard a validacao do CPF informado junto a Receita Federal, de modo
gue somente poderdo ser informados CPFs validos.

O campo “E-mail do Investigador” requer um e-mail em formato valido, e o campo “Numero de Participantes”

aceita apenas nimeros.

O preenchimento deverd ser repetido para todos os centros de pesquisa planejados para o ensaio.

CNES RAZAO SOCIAL EIR: CIDADE/UF CPF EWARDO: WMMERD.DE: | A\COES
FANTASIA INVESTIGADOR PARTICIPANTES g
FUNDACAO UNI  HOSPITAL UNIVE P 5 )
A S - — e 021.462. teste@hotmail.co
0010510 VERSIDADEDE  RSITARIO DEBRA BRASILIA/DF .~ "~ 24
e 3 921-05 m
BRASILIA SILIA
O botdo de agdo permite a edigdo, enquanto o botdo permite a exclusao daquela linha.

O bloco “Atividade(s) delegada(s) para ORPC(s)” se destina a informacdes de atividades delegadas a outras
ORPCs, como atividades de importagao, exportagao, entre outras. As informagdes inseridas nesse campo
serdo refletidas no Documento para Importa¢do emitido para o DDCM.

Atividade(s) delegada(s) para ORP((s)

Existemn atividades do ensaio clinico delegadas para ORPC? *
s Sim Nao
CNP) RAZAO SOCIAL NOME FANTASIA ATIVIDADE(S) DELEGADA(S) PARA ORPC(S) ACOES
Nenhum item foi ad

+ Adiclonar Atividade Delegada
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+ Adicionar Atividade Delegada
Ao responder “sim”, o botdo serd acessivel para inserir as informac&es
especificas para cada ORPC delegada. Na modal que serd aberta, a empresa devera informar o CNPJ da ORPC,
que fard o carregamento automatico das informacdes de “Razdo Social” e “Nome Fantasia” de acordo com a
base de dados da Receita Federal, e disponibilizara o campo “Atividades delegadas para ORPC” como texto
livre para descri¢do 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.

O preenchimento devera ser repetido para todas as ORPCs que tenham atividades delegadas.

i NOME ) :
CNP) RAZAO SOCIAL EANTASIA ATIVIDADE(S) DELEGADA(S) PARA ORPC(S) ACOES
03.112.386/0 AGENCIA NACIONAL DEVIG ANVISA A empresa ANVISA sera responsavel pela importaca
001-11 ILANCIA SANITARIA 0 e exportacao de amostras biologicas.

+ Adicionar Atividade Delegada

O botdo de ac¢do ¢ permite a edigdo, enquanto o botdo - permite a exclusdo daquela linha.
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O Jdltimo bloco do formuldrio é relativo a “Informagdes sobre o(s) produto(s) a ser(em)

importado(s)/exportado(s)”.

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
PR T R F A
ODUTO PRODUTO ARMAZENAMENTO VALIGADE ARMACEUTICA ADMINISTRACAO CONTROLADO
Nenhum item foi adicionado.
X ] >
+ Adicionar Produto

Caso seja selecionado “Sim” para a pergunta “Existem produtos a serem importados/exportados?”, a

=+ Adicionar Produto

empresa devera acionar o botdo para exibicdo da modal para preenchimento:
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Informacdes sobre o produto a ser importado/exportado

Tipo de Produto * @

o
Descricdo do Produto *
Condicao de Armazenamento *
Prazo de Validade *
Forma Farmacéutica *

W
Via de Administracio * @

o

Medicamento Controlado *

5im Ndo

O “Tipo de Produto” é um menu suspenso com as op¢oes: dispositivos médicos, medicamento e suprimento.
A opcdo “medicamento” deve ser selecionada para descrever todos os medicamentos a serem importados
como por exemplo o medicamento experimental, comparadores, medicamento de resgate, terapias
concomitantes, etc. A opgao “dispositivo médico” deve ser selecionada quando o produto se enquadra na
definicdo de dispositivo conforme regulamento especifico. A opgdo “suprimentos” deve ser utilizada quando
o produto ndo se enquadra nas demais opg¢des, como kits de laboratdrio, eletrocardiograma, geladeira,
agulhas, tablets e celulares, bombas de infusdo, etc. Os campos “descricdo do produto”, “condicdo de
armazenamento” e “prazo de validade” sdo campos de texto livre. Para medicamentos, em “descri¢cdo do
produto” incluir o nome do medicamento e sua respectiva apresentacdo (Exemplo: medicamento

ABC/placebo 100 mg/mL solugdo injetavel em frasco ampola de vidro, 4 por caixa). Os campos “forma
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farmacéutica” e “via de administracdao” sdao menus suspensos para selecdo, e sdo obrigatdrios somente
guando o tipo de produto selecionado for “medicamento”. O campo “Medicamento Controlado” é de
simples selecdo “sim” / “ndo”, conforme legislagdo vigente.

+ Adicanar Produste

O preenchimento devera ser repetido para todos os produtos a serem importados/exportados.

O botdo de acdo permite a edi¢cdo, enquanto o botdo permite a exclusdo daquela linha.
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FORMULARIOS DE PORTOS, AEROPORTOS E RECINTOS ALFANDEGADOS

CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA E CERTIFICADO SANITARIO DE EMBARCACAO
O peticionamento de assuntos foi adaptado para possibilitar as solicitacdes de Certificados de Livre Pratica
(CLP) e Certificados de Sanitario de Embarcacao (CSE)

Para essas solicitagdes foram incluidos 4 campos:
1 - Arqueacdo Liquida — Campo para informar a classe da embarcacado

Arqueacao Liquida

Selecione L
2 — Bandeira da Embarcacdao — Nome do pais de origem da embarcacao
Bandeira da Embarcacdo
W

h
m
[
Q
=
i

5

3 - Nimero da Embarcagdo - Niumero de identificacdo da embarcacdo

NUumero da Embarcacao

4 —Nome da Embarcagao - Nome que identifica a embarcagao

Nome da Embarcacdo

Para realizar a submissao é obrigatdria a informagdo do “Local de Solicitagao”
[ a |

Para selecionar o local clique na lupa n no canto direito do campo. Serd disponibilizada uma modal na
qual sera possivel buscar os locais de solicitagdo por UF ou pela descri¢do 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 clique em pesquisar.
Selecione o Local de Solicitagdo
UF Descricdo do Local de Solicitagdo
Pernambuco - PE v
Q, Pesquisar
Estado Local de
(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc  COORDENAGAQ DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS 3
0 ALFANDEGADOS NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacg&es inseridas nos filtros. Além
das informacgdes referentes a UF e a descri¢ao do local de solicitagao, o resultado apresentard a informagao
do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela
a anadlise da solicitacdo.

Em linhas gerais, o Local de Solicitacdo corresponde a localidade onde a documentacdo era entregue
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fard o
atendimento da demanda. O Local de Atendimento também sera a unidade que serd 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 DE CHEGADA

De modo a possibilitar o correto enderecamento de solicitacdes para avaliacdo pelas unidades da Anvisa, em
alguns casos pode ser requerido ao solicitante a inclusdo do local de solicitagdo. Nessas situacOes especificas
sera disponibilizado o campo “Local de Solicitagao”.

Para selecionar o local clique na lupa n no canto direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na
qual sera possivel buscar os locais de solicitagdo por UF ou pela descri¢ao do local.

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 clique em pesquisar.
Selecione o Local de Solicitacdo
UF Descricdo do Local de Solicitacdo
Pernambuco - PE v
Q Pesquisar
Estado Local de
(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc  COORDENACAQ 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 informacg&es inseridas nos filtros. Além
das informacgdes referentes a UF e a descri¢ao do local de solicitagao, o resultado apresentara a informagao
do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela
a analise da solicitagao. Cabe ressaltar que a lista de locais de destino pode variar a depender do cédigo de
assunto selecionado.

Em linhas gerais, o Local de Solicitacdo corresponde a localidade onde a documentacdo era entregue
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 serd 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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EXPORTACAO POR LPCO
Para realizar uma solicitacdo de exportacao por Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos
(LPCO), serd exibido um bloco de informacdes denominado “Peticionamento vinculado ao Portal Unico de
Comércio Exterior”, onde a empresa devera informar, obrigatoriamente, o nimero da LPCO e se o detentor
da regularizacdo do produto junto a Anvisa é o solicitante ou um terceiro:

Caso a opgdo seja por uma peticdo vinculada a uma peticdo inicial de LPCO, o formulario trard as informagdes
sobre LPCO apenas para visualizacao.

Para todos os pleitos desses tipos, é necessdrio que fazer o requerimento de Licenciamento de Importagdo
no Siscomex e de LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior. Para maiores detalhes, consulte a Cartilha do
LI Web, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-content/uploads/2019/09/CARTILHA-LI-WEB.pdf, e o
Manual de preenchimento do mddulo TA/LPCO visdo importador, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-
content/uploads/2021/02/Manual-de-Preenchimento-LPCO-Importador.pdf.
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IMPORTACAO/EXPORTACAO POR REMESSA EXPRESSA

O peticionamento de assuntos relacionados a importacdo/exportacido (PAF) foi adaptado no Solicita para

englobar a situacdo de Remessa expressa por pessoa fisica e Remessa expressa por pessoa juridica.

Para essas solicitagdes deverdo ser preenchidos os seguintes campos:
1 —"“Numero de Conhecimento”

Campo para inser¢do do nimero de conhecimento de embarque/carga

Numero de Conhecimento

Caso a informacdo do numero de conhecimento de embarque/carga também seja preenchida, a solicitacdo
sera protocolada e estara disponivel para analise da ANVISA.

Contudo, a empresa pode optar por informar o numero de conhecimento de embarque/carga
posteriormente ao protocolo do expediente primario. Nesse caso, para inser¢cdo desse dado devera ser
utilizado o assunto 90172 - Portos, Aeroportos e Fronteira - Aditamento - Remessa Expressa como peticao
vinculada a peticdo inicial de Remessa Expressa. Ao acessar o formuldrio de peticionamento, o campo
destinado ao niumero de conhecimento sera obrigatério. Apds a conclusdo do protocolo do peticionamento,
a situagdo documental da peticdo de Remessa Expressa sera atualizada e estard disponivel par analise da
ANVISA.

2 — “Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?”

Campo para identificar se a exportacdo/importacdo esta sendo realizado em nome da empresa solicitante
ou de um terceiro. O campo so estd disponivel quando o beneficidrio for uma pessoa juridica:

Vocé esta realizando protoc para um terceiro? *

olo |

e Sim Nao

~x o n

Caso a opcdo “Ndo” seja escolhida, a taxa a ser recolhida levard em consideram os dados do CNPJ do
solicitante.

Caso a opgdo “Sim” seja escolhida, o campo para inser¢ao do CNPJ do terceiro sera disponibilizado
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Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?

e Sim Mao

CNPJ

Razdo Social

Fato Gerador
Porte da Empresa

Valor da Taxa

Apds ainser¢ao do numero do CNPJ, os campos relativos a razdo social, fato gerador, porte da empresa serdo
preenchidos pelo sistema e o valor da taxa sera atualizado conforme o porte da empresa beneficiada.

Cabe ressaltar que, para a inser¢do do CNPJ do terceiro, é necessario que ele esteja cadastrado no sistema
de peticionamento da ANVISA. Sem essa etapa prévia nao serad possivel a continuagdo do fluxo, pois ndo
ocorrera a atualizagdo da taxa e emissdo do boleto ou pagamento via PagTesouro.

3 — CPF do beneficiario

Para realizar o protocolo em nome de beneficidrio pessoa fisica, o campo para inser¢do do CPF sera exibido.

CPF do beneficiario

Nesses casos, o CPF serd validado junto a base de dados da Receita Federal.
4 — Quantidade importada

No campo “Quantidade Importada”, devera ser inserida a quantidade de unidades que serdo importadas.
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Quantidade Importada *

O campo pode ser preenchido com até 3 digitos e, para os assuntos que possuem limite minimo e maximo
de unidades, o sistema realiza validacdo para a quantidade inserida.

Quantidade Importada *

A quantidade escolhida deve estar entre 0 e 20 unidades. Ajuste a quantidade ou selecione um

Gdigo de assunto diferente

Caso a quantidade inserida seja incompativel com a quantidade de unidades desejadas, o usuario deverd
buscar um assunto adequado para a quantidade desejada.

REMESSA EXPRESSA DE PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS
Para a realizacdo de remessa expressa de produtos derivados de Cannabis, o usudrio deverd preencher os

campos a seguir:

5 - Nimero da Autorizagao de Importagao

Campo com 17 caracteres para inser¢dao do numero de autorizagdo de importagao concedido por meio do
servigco “Solicitar autorizacdo para importar produtos derivados de Cannabis”.

O sistema realizard a validagdo junto as informacGes presentes no sistema utilizado para solicitar autorizacdo
para importar produtos derivados de Cannabis. Para os numeros de autorizagdo preenchidos que estejam
validos no sistema da Anvisa, o campo de CPF do paciente serd habilitado para preenchimento. Os dados

referentes as autorizacGes, para tal validacdo, sdo 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 realizara a validacdo junto as informacdes presentes no sistema utilizado para solicitar autorizacao
para importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF inserido seja o mesmo solicitado para o numero
de autorizacdo preenchido, o campo “Nome Comercial do Produto Importado” serd habilitado. Caso o
nimero do CPF ndo corresponda ao vinculado a Autorizacdo de Importacdo, esteja incorreto ou seja
inexistente, o sistema informard uma mensagem de erro.

7 - Nome Comercial do Produto Importado
Campo dropdown para a escolha do nome do produto que serd importado.

O sistema realizara a validacdo junto as informacdes presentes no sistema utilizado para solicitar autorizacdo
para importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF inserido seja o0 mesmo solicitado para o numero
de autorizacdo preenchido, serd habilitado o campo “Nome Comercial do Produto Importado” apresentando,
para selecdo, dos itens do pedido de importacdo, dentre os produtos constantes no pedido de autorizacdo
concedido pela Anvisa.

Importante! Caso a autorizagdo tenha sido emitida sem produtos associados, ndo serd possivel continuar o
fluxo no Solicita. Nesses casos, o usuario deve:

1. Iniciar nova solicitagdo pelo portal;

2. Na etapa “confirmar dados”, tire um print da tela que mostre o produto selecionado;

3. Escolha o produto, preencha os dados necessarios e finalize a solicitagao;

4. Se a Autorizagao for emitida com o mesmo problema, o usudrio deve enviar para o e-mail

med.controlados@anvisa.gov.br o print da tela e o nimero do protocolo. Assim, a drea 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. Para invoice/fatura com mais de um produto, informar
a quantidade total importada. Exemplo: Invoice/fatura 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 ird realizar a importacdo 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 solicitacGes de remessa expressa informando o nimero de conhecimento
de carga. O acesso é feito pelo endereco https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selecdo “Situacdo de
Documentos”, op¢do “Técnico”. O filtro permite a busca exata ou por parte do numero.
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IMPORTACAO POR LPCO com LI

Para realizar uma solicitacdo de importacdo por Licengas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos
(LPCO) com Licenca de Importacdo (LI), inicie uma nova peticdo para peti¢des iniciais e selecione o assunto
correspondente ao pleito desejado. Para o protocolo de Lls substitutivas, inicie uma peticdo vinculada a
processo ja existente e selecione o assunto correspondente ao pleito desejado.

Para todos os pleitos desses tipos, é necessario que fazer o requerimento de Licenciamento de Importacao
no Siscomex e de LPCO no Portal Unico de Comércio Exterior. Para maiores detalhes, consulte a Cartilha do
LI Web, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-content/uploads/2019/09/CARTILHA-LI-WEB.pdf, e o
Manual de preenchimento do mddulo TA/LPCO visdo importador, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-
content/uploads/2021/02/Manual-de-Preenchimento-LPCO-Importador.pdf.

Petigdo Inicial

Para esse tipo de assunto, sera exibido um bloco de informag¢des denominado “Peticionamento vinculado ao
Portal Unico de Comércio Exterior”, onde a empresa devera informar, obrigatoriamente, os nimeros da
LPCO, da LI conexa e se o detentor da regularizacdo do produto junto a Anvisa é o solicitante ou um terceiro.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em sec¢des
anteriores desse manual, até a realizagdo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagao.

Peti¢do Vinculada

Caso a opgdo seja por uma peticdo vinculada a uma peticdo inicial de LPCO com LI, o formulario trara as
informagdes sobre LPCO apenas para visualizagdo, mas permitira a edicdo do campo relativo ao nimero da
LI quando se tratar de assunto de peticdo para LI substitutiva.

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢Ges
anteriores desse manual, até a realizagdo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagdo.
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VISTORIA SEMESTRAL DE PLATAFORMA

De modo a possibilitar o correto enderecamento de solicitacdes para avaliacdo pelas unidades da Anvisa, em
alguns casos pode ser requerido ao solicitante a inclusdo do local de solicitagdo. Nessas situacOes especificas
sera disponibilizado o campo “Local de Solicitagao”.

Para selecionar o local clique na lupa n no canto direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na

qual sera possivel buscar os locais de solicitagdo por UF ou pela descri¢ao do local.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Selecione w

Q Pesquisar
Selecione a UF desejada ou a descri¢do do local desejado e clique em pesquisar.
Selecione o Local de Solicitacdo
UF Descricdo do Local de Solicitacdo
Pernambuco - PE v
Q Pesquisar
Estado Local de
(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc  COORDENACAQ 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 informacg&es inseridas nos filtros. Além
das informacgdes referentes a UF e a descri¢ao do local de solicitagao, o resultado apresentara a informagao
do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela
a analise da solicitagao. Cabe ressaltar que a lista de locais de destino pode variar a depender do cédigo de
assunto selecionado.

Em linhas gerais, o Local de Solicitacdo corresponde a localidade onde a documentagdo era entregue
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fard o
atendimento da demanda. O Local de Atendimento também sera a unidade que serd 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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FORMULARIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

NOTIFICACAO E REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE

Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Produtos para Saude (Correlatos)” ou “Produtos
para diagnéstico de uso in vitro”, também definidos como “Dispositivos Médicos” ou “Dispositivos Médicos
para Diagndstico in vitro”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro ou notificacdo de produtos para saude, é necessario
acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a op¢ao “Peticdo Inicial”:

Rascunho

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o
numero do assunto desejado.

No formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Quando se tratar de assuntos relativos a notificacdo de produtos, o usudrio poderda escolher se se trata de
um produto Unico ou se se trata de uma familia/sistema/conjunto de produtos.

Caso seja selecionado um assunto de material, equipamento ou IVD de “produto Unico”, o campo abaixo
devera ser preenchido com o nome comercial do produto.
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Caso seja selecionado um assunto de material, equipamento ou IVD de “familia/sistema/conjunto”, o campo
abaixo devera ser preenchido com o nome da familia de produtos.

Quando se tratar de assuntos relativos ao registro de produtos, o campo “produto unico” ou
“familia/sistema/conjunto” estara pré-preenchido de acordo com o cddigo de assunto selecionado.

Dependendo do tipo de produto selecionado a préxima se¢do se chamarda “Produto Unico” ou “Familia de
Produtos” ou “Familia de Produtos IVD”.

+ Adicionar

serd aberta

Em ambos os casos a estrutura apresentada serd a mesma. Ao clicar no botao
uma modal para a inser¢do das apresentagdes ou modelos do produto.

Quando se tratar de “produto Unico” ou “familia de produtos” sera disponibilizada a seguinte modal:

\presentacdo ou Modelo

Quando se tratar de “familia de produtos IVD” sera disponibilizada a seguinte modal:
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-omponente de Familia

A cada insercdo a apresentacao ou modelo cadastrado aparecerd numa lista:

Ao clicar em sera possivel editar a apresentacdo ou modelo cadastrado.
Ao clicarem sera possivel excluir a apresentacdo ou modelo cadastrado.
Limpar Tudo
O botdo realiza a exclusdo de todas as apresentacdes ou modelos cadastrados.

Uma vez que pode ser necessaria a inclusdao de diversas apresentagdes ou modelos foi disponibilizada a
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
disponibilizado na se¢dao “Modelos de Formularios”. Uma planilha padronizada para a inser¢do de “Lista de
ApresentacGes ou Modelos” e outra para a “Lista de Componentes de Familia (IVD)”.
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Solicitamos que sempre utilize esse modelo disponibilizado sob pena de ocorréncia de falhas no processo de
preenchimento dos formularios de solicitacdo de registro ou notificacao.

by Y

A préxima secdo diz respeito a “nomenclatura” do produto e a “classificacao de risco”.

Inicialmente o usudrio devera clicar no icone “ para acessar uma modal para selecionar o nome
técnico do produto.

A busca do nome técnico podera ser feita por meio do cddigo ou do nome técnico:

Selecione 0 nome técnico

———e

0/5%0
Ysdndr

Ao clicar em pesquisar sera disponibilizada uma lista de nomes técnicos que estara relacionada ao tipo de
produto do cédigo de assunto selecionado e a classe de risco vinculada (se houver):

Codigo Nome Técnico Classe de Risco Vinculada Descrigdo
------- Cateler ] E 1€ Ma " £l

Ao clicar no icone o nome técnico escolhido sera selecionado:
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Caso o nome técnico escolhido ja esteja associado a uma classe de risco o campo serd automaticamente
preenchido. Caso contrario, o usuario deverd preencher a classificacdo de risco a partir do menu:

Em qualquer contexto o usudrio devera preencher o menu:

Caso a regra de classificacdo de risco desejada ndo esteja disponivel, o usuario deverd contatar a area
responsavel pelo registro ou notificagao do produto.

Apds o preenchimento dessa informacgdo é necessario identificar se existem apresenta¢des ou modelos que
serdo comercializados estéreis.

+ Adicionar Método de Esterilizacdo

Caso um ou mais modelos sejam comercializados estéreis o botdo
sera disponibilizado para insercdo do(s) método(s) de esterilizagdo utilizado.
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+ Adicionar Método de Esterilizacdo
Ao clicar no botdo uma modal serd habilitada para insercdo e
informacdes:

Metddo de Ester li:;‘.'l(:.':("

Adidonar Método de Esterfilzacio ancela

A cada inser¢do o método de esterilizagdo selecionado aparecerd em uma lista:

Ao clicar em sera possivel editar o método de esterilizacdo cadastrado.

Ao clicar em serd possivel excluir o método de esterilizacdo cadastrado.

Caso o método de esterilizagdao desejado ndo esteja disponivel, o usudrio devera contatar a drea responsavel
pelo registro ou notificacdo do produto.

A proxima secdo diz respeito a dados referentes a Inteligéncia Artificial.

Responda a questdo “O dispositivo médico utiliza inteligéncia artificial (I1A) para atingir seu propdsito médico
ou para auxilia-lo a atingir esse propdsito?” utilizando o radio button.

A proxima secdo diz respeito ao prazo de validade do produto.

Caso a checkbox referente a “Prazo de Validade Indeterminado / N3do aplicadvel (equipamentos e
instrumentos)” seja preenchido, o campo prazo de validade n3o sera necessario.
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deve ser
preenchido apenas com nimeros sendo que a unidade de tempo serd preenchido por meio do dropdown :

Unidade de Tempo

LA

glecione b

Apds o preenchimento dessa informagao é necessario informar os dados referentes ao Vencimento do
certificado Inmetro.

Se for selecionado a opgao “Data de Validade” o campo “Data de Validade serd habilitado para
preenchimento .

Caso o assunto selecionado seja de um IVD, serao disponibilizadas as se¢Ges referentes a Metodologia e
Amostras Bioldgicas e Condigdao de Armazenamento.

A secdo referente a metodologia e amostras bioldgicas se apresenta da seguinte forma:
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® Alle v

Ao clicar no dropdown

Metodologia * |

O usuario devera

+ Adicionar
selecionar a metodologia utilizada e em seguida clicar em para incluir uma ou mais

amostras bioldgicas utilizadas para a determinada metodologia. A modal apresentard um grupo de amostras
bioldgicas predefinidas.

Tipo de Amostra Biologica

Abcesso hepdtico
AMostra cadaverica

Ar expirado

A cada adi¢do a amostra bioldgica serd exibida em uma lista:

Ao clicar em serd possivel editar a amostra cadastrado.

Ao clicar em serd possivel excluir a amostra cadastrado.
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Caso a amostra desejada nado esteja disponivel, o usudrio devera contatar a area responsavel pelo registro
ou notificacdo do produto.

A secdo referente a condicdo de armazenamento se apresenta da seguinte forma:

Ao clicar em sera disponibilizada uma modal para a escolha da condicdo de

armazenamento.

Condi¢ao de Armazenamento

CONSERVAR ABAIXO DE -18°C
CONSERVAR ABAIXO DE 30°C

CONSERVAR ABAIXO DE 35°%C —~

-
A clicar em a condicdo de armazenamento serd exibida em uma lista:

Ao clicarem serd possivel editar a condi¢do de armazenamento cadastrado.

Ao clicar em serd possivel excluir a condi¢do de armazenamento cadastrado.

Caso a condicdo de armazenamento desejada ndo esteja disponivel o usuario deverad contatar a darea
responsavel pelo registro ou notificagdo do produto.
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Por fim serd disponibilizado o campo para inser¢do dos dados do(s) fabricante(s) do produto:

* Adioomar Tawrow e Maoung

* ANt | At te ot

=+ Adicionar Fabricante Nacional
Para adicionar o fabricante nacional clique no botdo e serd

disponibilizada uma modal para inclusdo das informacgdes do fabricante.

-abricante Nacional

Fabri
Unidade Fabr)

Fabricante Legeal

Deve ser informado se o fabricante é uma “Unidade Fabril” e/ou “Fabricante Legal” e ao clicar no icone

“. Uma nova modal onde sera possivel buscar o fabricante pelo CNPJ, razdo social ou nimero de
autoriza¢do de funcionamento.

1P|
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+ Adicionar Fabricante Internacional
Para adicionar o fabricante internacional clique no botao e sera

disponibilizada uma modal para inclusdo das informacgdes do fabricante.

Deve ser informado se o fabricante é uma “Unidade Fabril” e/ou “Fabricante Legal” e ao clicar no icone

“, uma nova modal onde serd possivel buscar o fabricante pelo cédigo Unico, razdo social ou nome
do pais.

E obrigatério que seja cadastrado pelo menos uma “Unidade Fabril” e pelo menos um “Fabricante Legal”.

Apos adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal, sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes.
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Utilizando o botdo é possivel alterar os dados da empresa inserida e ao utilizar o botdo é possivel
excluir o fabricante inserido.

Caso o usudrio ndo encontre o fabricante internacional desejado, deve encaminhar e-mail para
fabricante.ggtps@anvisa.gov.br e solicitar o cadastro. No e-mail, o usuario deve informar a razdo social e
o enderego completo do fabricante. Além disso, deve anexar algum 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 DE SANEANTES

NOTIFICACAO E REGISTRO DE SANEANTES
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro ou notificacdo de saneantes, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdao “Novo” selecionando a opgao “Peticao Inicial”.

Rascunho

& Exportar Excel

Peticio vinculada a um processo ja existente

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na proxima tela o nome ou o
numero do assunto desejado.

Para as solicitacOes de registro ou notificacdo de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir
AFE para fabricar saneantes.

Para as solicitagGes de registro ou notificagdo de produtos internacionais a empresa solicitante devera
possuir AFE para importar saneantes.

No formuldrio a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Caso o tipo de formulagdo desejada ndo 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.

Os blocos de informacdo “Caracteristicas Fisico-Quimicas” e “Caracteristicas Toxicoldgicas” sdo de
preenchimento obrigatdrio.

Os campos “Alcalinidade (Livre Expressa em Na20)”, “Pragas e Vetores”, “Irritacdo Dérmica”, “Irritagdo
Ocular” e “Sensibilizagdo Dérmica” serao exibidos a depender da categoria de produto selecionada.
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Em seguida serd disponibilizado o campo para insercdo dos dados do(s) fabricante(s) do produto. E
necessario que a empresa solicitante possua AFE para saneantes com a atividade de importar para que o
cadastro de fabricantes internacionais fique disponivel. E necessario que pelo menos um dos fabricantes
nacionais tenham AFE para saneantes com a atividade de fabricar.

4+ Adicionar Fabricante

Para adicionar o fabricante clique no botdo , momento no qual uma nova tela sera

disponibilizada para a inser¢ao do cddigo Unico do fabricante. Ao inserir o cddigo os outros campos serao
preenchidos automaticamente. Caso a empresa desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato
com a equipe da unidade organizacional responsavel.

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 dindmica para a insergao de fabricantes é a mesma, no entanto ao clicar no

4+ Adicionar Fabricante

botdo a tela disponibilizard o campo CNPJ.
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Fabricante

CNP) *

|

L

mpo obrigatario

o

Fabricante N® Autorizacdo/Cadastro

UF Municipio de Fabricacdo Codigo do Municipio

Apds adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal, sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes.

Utilizando o botao é possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o botdo »®

fabricante inserido.

é possivel excluir o

O proximo bloco de informacg&es diz respeito ao cadastro de versdo. Esse bloco é disponibilizado somente
para categorias de produto especificas. Para as categorias que ndao preveem versao, os dados técnicos do
produto sdo apresentados diretamente no formulario.

+ Adicionar Versdo

Para realizar o cadastro da vers3o clique no botdo
Uma nova tela serd disponibilizada.

Apds inserir o nome da versdo desejada, serd necessario preencher os dados do tipo de medida, da férmula
e das apresentacgoes:
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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 Substancia

O cadastro da féormula é feito substancia a substancia e para realiza-lo clique no botdo

Uma nova tela serd disponibilizada.
Substancia

Componente da Féormula *= @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcio ® @

Selecione
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Clique na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substdncia” ou a “inscricdo (referéncia)”. Em
ambos 0s casos a busca permite busca exata ou parcial e a inscricdo deve ser preenchido somente com os
ndmeros e sem os tragos.

Nome da Substinoa Inscrigho (Referdnoa)

Apds escolher a substancia, insira a quantidade da substancia de acordo com o tipo de medida selecionado
e informe a funcdo que a mesma possui naquele produto. Caso a funcdo desejada nao esteja cadastrada,
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel. Determinadas substancias tém
limites maximos quando utilizadas como conservantes, conforme Resolugdo de Diretoria Colegiada — RDC N2
30, de 4 de Julho de 2011, ou suas atualizagdes.

A cada insercdo a lista de substancias empregadas na formula do produto poderd ser visualizada na tela
principal do formulario.

Formula *

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAQ INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES

ACARBOSE 50,00 Abrasivo 56180

o A

OXIDO DE ZINCO 50,00 Agente formador de filme 1314132

Utilizando o botao é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botdo “* é
possivel excluir uma substancia inserida.

A soma das substancias deve ser igual a 100%, independente do tipo de medida selecionado. Caso a soma
das substancias ndo seja igual a 100, o sistema apresentard 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 deverd incluir as informacdes referente(s) a(s) apresentacdo(Ges) no campo

apresentacgodes.

.. . ~ . . - + Adicionar Apresentagao
Para adicionar as informacdes de uma apresentacao clique no botdo , momento no

gual uma nova tela sera disponibilizada para a insercao dos dados da apresentacao.

Apresentacdes

Embalagem Primaria * @

Selecions

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO 50MENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA hd

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 nao tenha embalagem secundaria devera ser escolhida
a opg¢do “PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA”. Caso os tipos de embalagem desejados
nao estejam cadastrados favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada insercdo a lista de apresentagdes 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 botdo é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botao “* é
possivel excluir uma substancia inserida.

O(s) dado(s) da(s) versdo(s) cadastrada(s) sera(do) disponibilizado(s) na tela principal.

Utilizando o botdo é possivel alterar os dados de uma versdo inserida e ao utilizar o botdo “* é possivel
excluir uma versao inserida.

Apds inserir os arquivos necessarios, o usuario devera clicar no botdo enviar para seguir para a conclusdo do
fluxo de peticionamento.

Importante: As peticdes de pds registro ndo apresentam em seu formuldrio os campos relativos a
“Fabricantes”, “Versao” ou “Apresentacdes”.
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ALTERACAO DE NOTIFICACAO DE SANEANTES
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteracao de notificacdo de saneantes, é necessario acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Peticdo Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar a notificacdo a ser alterada, seus dados serdo carregados na tela em um formulario idéntico ao
utilizado na notificagdo inicial.

Devido a migracdo para o sistema Solicita, as informacdes referentes a “Desvio Padrdo do pH”,
“Corrosividade”, “DL50”, “Substancia” e “Tipo de Medida” de notificagcdes anteriores a Agosto/2020 podem
ser carregadas de maneira incompleta. A empresa deve proceder com o preenchimento dos campos
obrigatdrios para que seja possivel realizar esse peticionamento. Uma vez realizada essa atualizacdo, as
proximas alteracdes nessas notificacdes terdo seus formularios carregados adequadamente.

MANIFESTACAO DO INTERESSE DE CONTINUIDADE DA COMERCIALIZACAO
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para a manifestacdo do interesse de continuidade de comercializacdo, o sistema atualizard automaticamente
o vencimento do produto ao final do fluxo de peticionamento. Essa atualizacdo somente ocorrerd se o
protocolo for realizado dentro do prazo regulamentar definido para essa solicitacao.
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FORMULARIOS DE SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

CADASTRO DE PRODUCAO DE EMBRIOES

Inicie uma peticado inicial ou peticdo vinculada a um processo ja existente. Caso ndo saiba qual o nimero do

processo desejado vocé pode buscar o processo na aba de processos do solicita. Selecione o assunto

correspondente a solicitagdo que deseja realizar.

Apds a escolha, serd disponibilizado um bloco de informagdes referentes ao ano de referéncia das
informacgdes que estdo sendo prestadas. Cabe ressaltar que o campo é obrigatdrio e somente é possivel
preencher dados referentes aos anos anteriores.

Apds o preenchimento do bloco de “Dados de referéncia da peticdo” estardo disponiveis para o
preenchimento os seguintes blocos de informacao:

e Procedimentos de inseminagdo intra-uterina;

e Procedimentos de coleta oocitaria destinada a FIV;

e Procedimentos de ovorecep¢ao;

e Procedimentos de coleta oocitaria destinada exclusivamente para criopreservagao;
e Procedimentos de descongelamento de odcitos para uso préprio;

e Procedimentos de descongelamentos de embrido;

e Procedimentos de doacdo de embrides;

e Procedimentos de coleta de sémen para doagdo

Para todos os blocos sera disponibilizada uma pergunta quanto a realizacdo de procedimentos relacionados
aquele bloco em especifico. Caso o usuario responda que foram realizados pelo Centro de Reproducdo
Humana Assistida (CRHA) os procedimentos referentes ao bloco em questdo, sera disponibilizado um
questionario relacionado ao procedimento. Para exemplificar: o questionario serd apresentado de maneira
semelhante ao do bloco de informacGes referentes aos procedimentos de inseminag¢do intra-uterina,

conforme figura a seguir:
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Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realizacdo do protocolo.
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FORMULARIOS DE TOXICOLOGIA

CADASTRO DE ESTUDO DE RESIDUOS DE AGROTOXICOS
Inicie uma peticao vinculada a um processo ja existente. Caso ndo saiba qual o nimero do processo desejado
vocé pode buscar o processo na aba de processos do solicita.

Selecione o assunto correspondente a solicitacdo que deseja realizar.

Apods a escolha, o sistema avaliara se o cadastro do produto ao qual o estudo serd associado estd completo.
Caso o cadastro esteja incompleto sera apresentado a seguinte mensagem de erro.

Para que o cadastro seja complementado favor entrar em contato com a unidade organizacional da ANVISA
responsdvel pela a avaliacdo de agrotéxicos.

Apds a insercdo de um processo valido o sistema exibird, caso existam, todos os estudos de residuos de
agrotoxicos associados ao processo selecionado.

Abaixo desse bloco serdo disponibilizados os dados do produto.

Em seguida serd disponibilizado o bloco de informagdo referentes ao cadastro de estudo de residuos.

Apds o preenchimento do bloco de informagdes referentes ao cadastro de estudo de residuos deve-se
preencher o bloco de dados referentes aos dados da bula do produto formulado.
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Ao clicar no botdo adicionar item sera disponibilizada uma tela para o preenchimento de informacgées 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

Apds realizar o preenchimento das informagdes clique no botdo adicionar dados da bula. Caso ndo deseje
gravar as informagdes e abandonar o preenchimento clique em Cancelar.

Apos a insercao dos dados estes estardo disponiveis no bloco de dados da bula do produto formulado sendo

possivel realizar a edi¢do ao clicar no icone ou a exclusdo do dado ao clicar no icone

+ Adicionar item

Caso deseje incluir mais de uma sequéncia de aplicagdo basta clicar no icone

Apos a insergdo dos dados desejados insira as informacgGes referentes ao intervalo de seguranga (em dias) ou
se esse intervalo ndo 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 proéximo bloco de dados diz respeito aos ensaios.

Ao clicar no botdo 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

armnn ahrisatsrid
Lampo oDrigatoric

Tratamento da Amostra *

QUANTIDADE DE AMOSTRAS INFORMADAS TRATAMENTOS UTILIZADOS ACOES

MNenhum item foi adicionado.

4 Tratamento da Amostra

Adicionar Ensaio Cancelar

Para cada bloco de ensaios deve ser informado o ID do ensaio, o estado e a cidade da realizacdo. Apds a
insercdo dessas informacOes deve-se preencher os dados de tratamento da amostra. Para acessa-los vocé

+ Tratamento da Amostra
deve clicar no icone . Ao clicar sera exibida o seguinte:
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Adicionar Tratamento da Amostra

Tratamento da Amostra *

'‘®

Sim Nao x

+ Tratamento da Amostra

Amostra *

w]
o
m
r
m
{
-

r

L

’ + Amostra

Primeiramente deve-se 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 * .

Apos a insergdo dos dados vocé deverd inserir as informagdes referentes a(s) amostra(s) utilizada(s). Para

. Sera entao disponibilizada uma nova tela.

Essa tela é composta de dois grupos de informacgdo. No primeiro deverdo ser inseridas as informacdes
referentes a DAT, em dias, Data da Colheita e Data da Analise. Cabe ressaltar que a data da andlise ndo pode

isso vocé deve clicar no icone

ser anterior a data da colheita;
Adicionar Amostra

Armnostra 1

DAT (dias) * Data de colheita ® Data de andlise = @

No segundo grupo deverdo ser informados os dados dos resultados para o(s) ingrediente(s) ativo(s) e

metabdlito(s).
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Resultados

VIETABULITOS LUIES

Para que seja possivel o preenchimento dos dados clique no icone . Serd habilitado uma tela para o
preenchimento dos dados referentes ao ingrediente ativo selecionado.

Atualizar Resultados

cadianta Ativ
rediente ALVO

n

og

LoQ (mg/Kg)
CARBOFURANO b
Quantidade de residuos menor que o LoQ Possui Metabdlitos
Sim Ndo

Sim Mo

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 so6 sdo disponibilizados metabdlitos relacionados ao ingrediente ativo pesquisado.

Metabolitos * @

i
m
v
r

)
T
<
(Val
3
=
)
o
x

Por fim um ultimo bloco faz referéncia a eventuais observac¢des do estudo.

Caso ache necessdrio é possivel utilizar a borda inferior direita do campo observagdo para visualizar a caixa

de escrita em uma drea maior. Para isso clique na area hachurada =
dimensdes desejadas.

e arraste para que a caixa assuma as

Apds o preenchimento dessa etapa, o usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢Ges
anteriores desse manual, até a realiza¢do do protocolo.
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15. SOLUCAO DE PROBLEMAS

NAO CONSIGO ACESSAR O SOLICITA

O usudrio precisa estar previamente cadastrado na Anvisa para acessar o Solicita. Veja informacdes
sobre cadastramento na pagina https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-

empresas
Somente os usudrios cadastrados na empresa como gestor de seguranca, responsavel legal ou
usudrio regulatdrio de peticdo podem acessar o Solicita.

NAO CONSIGO UM RASCUNHO DE UMA “PETICAO VINCULADA A UM PROCESSO JA EXISTENTE”
POIS O SISTEMA NAO CONSEGUE ENCONTRAR O PROCESSO OU PETICAO QUE EU INSERI NO CAMPO
PETICAO ORIGEM.

Para realizar uma solicitacdo em um processo ja existente deve-se acessar o solicita por meio do
CNPJ ao qual o processo esteja associado.

NAO CONSIGO VISUALIZAR DOCUMENTOS DE SOLICITAGOES FEITAS POR OUTROS USUARIOS DA

MESMA EMPRESA.

Para visualizar os documentos associados as solicitacdes feitas por qualquer usuario da empresa no
Solicita, o gestor de seguranca e/ou responsavel legal precisam estar cadastrados com o vinculo
usudrio regulatério de peticdo. Atencdo: apenas usudrios ja associados como gestor de seguranca
e/ou responsavel legal podem ser associados como usudrio regulatério de peticdo.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NA OPCAO DE “PETICAO INICIAL”.

Codigo de
Assunto

Verifique se o cddigo de assunto desejado é para petigdo inicial (peticdo primaria), isto é, trata-se de
peticdo que resultard na abertura de um novo processo. Observacdo: aditamento, alteracao,
desisténcia, recurso ou retificacdo ndo aparecerdao em “peticdo inicial”, pois sdo peticdes vinculadas
a um processo ja existente (peti¢cdes secundarias).
o Essa verificagdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desejado na Consulta de
Assuntos. O resultado indicard em qual menu do Solicita o assunto pode ser encontrado:

Resultado da Consulta de Assunto

Atividade/Tipo de . Fato
Sistema de Peticionamento

Assunt Ti de Solicitacs
iz o oy Produto Gorador

Verifique se o cddigo de assunto é da mesma “atividade/tipo de produto” selecionada na aba de
escolha de assuntos.

Verifique se o cddigo de assunto é do mesmo tipo de “servico” da peticdo inicial a qual se quer
protocolar uma peti¢ao vinculada.

Na duvida, limpe todos os filtros e insira somente o cddigo de assunto desejado ou parte de sua
descricao.
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NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NA OPCAO “PETICAO VINCULADA A UM
PROCESSO JA EXISTENTE”.

e Verifique se o cddigo de assunto desejado é para peticdo vinculada (peticdo secundaria), isto é, trata-
se de peticdo que serd incluida em processo anteriormente protocolado.
o Essa verificacdo pode ser feita consultando o assunto de peticao desejado na Consulta de
Assuntos. O resultado indicard em qual menu do Solicita o assunto pode ser encontrado:

Resultado da Consulta de Assunto

Codigo de y - Atividade/Tipo de Fato
Assunto Tipo de Solicitagdo Sistema de Peticionamento
Assunte Produto Gerador

e (Caso esteja tentando realizar o protocolo associado a uma peticdo inicial:

o Verifique se o cddigo de assunto é da mesma “atividade/tipo de produto” da peticdo inicial
a qual se quer protocolar uma peticdo vinculada. Se a peticdo inicial ndo tiver servico
associado, o filtro de “atividade/tipo de produto” vira pré-preenchido com a mesma opcéo
da peticdo inicial.

o Verifique se o cédigo de assunto é de um “servigo” (visivel naimagem marcada em vermelho)
associado ao “servico” da peticdo inicial a qual se quer protocolar uma peti¢do vinculada (o
acesso aos servigos pode ser feito por meio do botdo marcado na imagem em azul). Essa
verificagdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desejado na Consulta de
Assuntos.

Assunto 230 - REG, COSMETICOS - Modificac3o de Formuta de Produco Registrada - Naciona

Atividade/Tipo de Produto  Losmet

Servigo

Servicos Associados x

Solicitar Registro de Cosméticos

Solicitar transferéncia de titularidade de cosméticos

Fechar

o Naduvida, limpe todos os filtros e insira somente o cédigo de assunto desejado.
e (Caso esteja tentando realizar o protocolo associado a uma peti¢do vinculada a uma peticdo inicial:
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o Nessa situacdo, o sistema sé aceita o protocolo de peticdes de aditamento, desisténcia,
recurso ou retificacdo. Essa informacdo é exibida na faixa amarela quando da sele¢do do
assunto de peticao:

A Mtenclol Exza funcionalidade permee 2 solcaagdo G= aditamento, aditamento por teccein, desizénna A pedido, recuno ¢

retif

NAO CONSIGO IDENTIFICAR MINHA SOLICITAGAO PENDENTE NA ABA “PAGAMENTO”.

e Uma vez que a validade das transacGes para pagamento é de até 30 dias corridos, s6 estdo
disponiveis para pagamento transacdes cuja emissdo da guia (GRU) ocorreu até 30 dias corridos
antes da data em que a consulta é realizada no Solicita.

A MINHA SOLICITACAO NAO FOI PROTOCOLADA.

e Observe se a solicitacdo se encontra na aba “aguardando pagamento”. Se a peticdo estiver nessa
aba, isso significa que a compensacdo do pagamento ainda n3o ocorreu. E necessario providenciar o
pagamento e aguardar o protocolo.

e Observe se a solicitacdo se encontra na aba “aguardando protocolo”. Se a peticdo estiver nessa aba,
isso significa que a transagdo estd aguardando o sistema de protocolo processar (internalizar) a
solicitacdo. Caso a solicitagcdo esteja ha mais de 24 horas nessa situacdo, favor entrar em contato
com a Anvisa informando o niumero da transacdo.

NAO CONSIGO CUMPRIR UMA EXIGENCIA NA ABA “EXIGENCIAS”.

e Verifique se a exigéncia recebida foi feita por meio eletronico.

NAO CONSIGO ACESSAR UM PROCESSO OU PETICAO NA ABA “PROCESSOS”

e Para que seja possivel acessar um processo na aba “processos” acessar o solicita por meio do CNPJ
ao qual o processo esteja associado.

NAO TENHO ACESSO AO BOTAO “IMPRIMIR PROTOCOLO” NA ABA “PROCESSOS”.

e S0 é exibida essa opcdo em peticGes protocoladas por meio do sistema Solicita.
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NAO TENHO ACESSO AO BOTAO “IMPRIMIR EXTRATO” NA ABA “PROCESSOS” .

e 5S¢ é exibida essa opcdo em peticdes protocoladas por meio do sistema Solicita.

NAO TENHO ACESSO AO BOTAO “VISUALIZAR” NA ABA “PROCESSOS” .

e 5S¢ é exibida essa opcdo em peticdes protocoladas por meio do sistema Solicita.
e Verifique se vocé foi o solicitante da peticdo que deseja visualizar ou verifique se vocé estd associado
a essa empresa como usudrio regulatodrio de peticao.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UMA PETICAO ESPECIFICA NA ARVORE DO PROCESSO

e Certifique-se de estar acessando pela aba “Processos” para ter acesso a arvore completa do
processo. O acesso via aba “Favoritos” exibird somente as peticdes favoritadas previamente.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UM PROCESSO NA ABA “FAVORITOS”
e Certifique-se de que esta acessando com o CNPJ correto.
e Certifique-se de que o processo desejado foi previamente favoritado na aba “Processos”.

TELAS DE ERRO MAIS COMUNS
e Erro relacionado ao preenchimento incorreto do formuldrio pelo usuario. Ao preencher
adequadamente, o erro sera sanado e o usudrio podera progredir normalmente. Erros como esse
sdo acompanhados do simbolo #, que mostra ao usuario qual a acdo necessaria ao posicionar o
cursor do mouse sobre ele.

| 'O 0 formuldiio o pode ser enviado enquanta houver corregbes a serem feitas.

e Erro relacionado a geracdo da GRU, normalmente estd ligado a instabilidades momentaneas e
resolvido ao tentar novamente dentro de alguns instantes. Se o erro persistir, favor entrar em
contato com a Anvisa com o 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 |
v Ocorreu um erro ao gerar a GRU, Favor entrar em contato com os canals de atendimento da =
1 o ANVISA Informando o seguinte codigo SER-2020-042012-3045-0200 I
] N* Item Anexos Visualizado I
Petic3o para fiscalizacdo e liberagso sanitéria; 620X12540561.pdf Sim
=1 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

e
- §

e Errorelacionado ao envio da petigdo. Favor verificar se a petigdao foi movida para a aba “Aguardando
Protocolo”, o que sinaliza que o sistema de protocolo continuara tentando protocola-la. Caso
contrario ou caso ela permaneca mais de 24h nessa aba, favor entrar em contato com a Anvisa
informando o nimero da transagdo e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e hora
aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).

Confirnacdo de envio

v D00MmeU Uim £70-99 eXeOItar O-Profoclo XpIess0, Favor erirar &m contatt Com o5 canals de
standimenta da ANVISA Informando o seguints cédign SER-202 0871155030401 11

e Exemplo de erro genérico do Solicita. Quando esse erro ocorrer, favor entrar em contato com a
Anvisa informando o nimero da transacdo e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e
hora aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).
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