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1. Cadastro do Usuario Externo

1.1 Informacgdes Importantes

O cadastro como usudrio externo é destinado as pessoas fisicas que participem de processos
administrativos junto a Anvisa para fins de assinatura de contratos, convénios, termos, acordos,
aditivos e outros instrumentos congéneres celebrados com a Anvisa, bem como outros
documentos que se fizerem necessarios.

O cadastro como usuario externo no SEl-Anvisa possui carater pessoal, sendo de exclusiva
responsabilidade do usudrio externo os atos praticados por meio do sistema, podendo responder
nos termos da legislacdo civil, penal e administrativa pelo seu uso indevido.

A norma que regulamenta o uso do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) para usuarios
externos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa) € a Portaria N2
303/ANVISA, de 05 de maio de 2022, bem como o Decreto n2 8.539, de 8 de outubro de 2015 e
demais normas aplicaveis.

E importante ressaltar que a funcionalidade de intimacdo eletrénica ainda n3o esta disponivel
para o usuario externo.

1.2 Passos para o Cadastro

Para se cadastrar, siga as instrucdes abaixo:

Acesse a pagina do portal Anvisa (www.gov.br/anvisa) e localize a pagina do Sistema Eletrénico
de Informacdes (SEI).

g \Lb Minictzrio da Sadce Orgaos do Governe  Acessoa Informagio  Legislagio  Acessibilidade © & Entrar
= |»’.génc:ia Nacional de Vigiléncia Sanitaria - Anvisa Buscar o Site Q

COVID-19
CORONAVIRUS |

INFORMACOES IMPORTANTES



Portaria%20Nº%20303_2022.pdf
Portaria%20Nº%20303_2022.pdf
http://www.gov.br/anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei
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Cliqgueem ~ , depois va em Sistemas e selecione o SEl:

g ub Ministério da Satide Orgdos do Governo  Acesso aInformacdo  Legislacdo  Acessibilidade © Entrar
. X 'Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

Assuntos >

Setor Regulado >

Acesso a Informagao >

Composicao >

Centrais de Conteudo >

Canais de Atendimento >
I -

English
g ub Ministerio da Saude Orgaos do Governo  Acesso a Informagdo  Legislacgo  Acessibilidade © Entrar
= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 quie vocé procura? Q

A > Sistemas

Sistemas
Sistema de Consultas Consulta a registro Consultalnrogatiasls
g Farmacias
SEI Bulério Eletrénico CIVNET

*

( Clique aqui para acessar o painel de disponibilicade de sistemas)

Leia as informagdes disponiveis na pagina do Sistema Eletronico de Informages (SEI). Localize a
secdo “Acesse:” e clique em Cadastro no SEl-Anvisa.



Manual do Usuario Externo SEI-Anvisa Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEl)

= Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa 0 que vocé procura? Q

Sistema Eletrénico de Informacoes (SEI)

Cadastro no SEl-Anvisa: Para acessar o SEl-Anvisa & necessario realizar o Acesse:

cadastro como usuario externo. Entende-se por usudrio externo a pessoa

fisica externa a Anvisa que, mediante cadastro previo, esta autorizada a ter e Cadastro no SEI-Anvisa‘

acesso ao SEI-Anvisa para a pratica de atos processuais em nome proprio ou g

P P P prep * Acesso para Usuarios Externos (SEI)
na qualidade de representante de pessoa juridica ou pessoa fisica. O cadastro i .
* Pesquisa Publica (SEI)
¢ realizado uma unica vez e € obrigatorio para fins de peticionamento de

2 . ntici men
documentos, bem como para assinatura de contratos, convénios, termos Autenticidade:de Doctimenios (SEl

acordos e outros instrumentos congéneres celebrados com a Agéncia. Para
Documentos relacionados:

orientacdes sobre o cadastro, clique aqui

Peticionamento  Eletronico (SEl: Permite que usuarios externos ¢ Termo de Declaracdo de Concordancia e Veracidade

previamente cadastrados, peticionem eletronicamente documentos * Manual do Usuario Externo SEI-Anvisa

administrativos em processos novos ou em processos ja existentes no SEI e Portaria n" 303/Anvisa, de 05 de Maio de 2022

Para saber mais sobre o peticionamento, acesse o Manual do Usuario . -
B * Orientagdes sobre o cadastro

Externo SEl-Anvisa. Atencao: o Peticionamento Eletronico do SEI NAO € o

canal para pedidos de informagdes e copia e vista de processos. Para essas

solicitagoes, utilize os seguintes canais: Fala.BR: Central de Atendimento da

Anvisa pelo 0800 642 9782: portal da Anvisa. pelo Formulario Eletronico do

Apds ler as instructes para efetuar o cadastro de Usuario Externo, clique em “Clique aqui para
continuar”, no final da pagina.

Publicagdes Eletro

Cadastro de Usuario Externo

IMPORTANTE: Leia com ATENGAO as informagaes abaixo antes de prosseguir.

O cadasiro é destinado a usudrios exh p de processos istrativos junto & Anvisa
ATENCAO:
O Peticionamento Eletronico do SEI NAO é o canal para 1écnicos & Taxa de Fiscalizacao de Vigilincia Sanitéria (TFVS). Para esses documentos, clique aqui.

Exceglio: As solicitages de Restituicao/Compensacao de Taxa de Fiscalizacio de Vigiiancia Sanitaria (TFVS)Multa s30 feitas por este canal de peticianamento do sistema SEI, utiizando o tipo de processo: "Arrecadacio: Restituicio/Compensacio de Taxa
de Fiscalizago de Vigildncia Sanitdna (TFVSyMulla”™

O Peticionamento Eletrnico do SEI \ambem NAO # 6 canal para pedidos de informacbes e copia e vista de processos Para essas salicitactes, utlize os seguintes canais Fala BR : Cantral do Atendimento da Amvisa palo 0800 642 6762 Pontal da
Anvisa, pelo Formuldrio Eletrni ou Serviga de Atendimento ac Cidadaa presencial na Sede da Anvisa

Etapas do processo d cadastramento

1.0 primeira passo para se cadastrar & o preenchimento do formuléio eletrGnico denominado Cadastra de Usuéria Externo , disponivel no fink 20 final desta pagina.
2 Apds completar o formuldrio, o usudria devera preencher & assinar o original do Termo de Declaracio de C e
3. Com o Termo devidsments praenchi inado, deverd entragd-Io optando por APENAS UMA das formas abaixo
= Enviar para o e-mail br, o Termo de Dec Concordancia e Veracidade em formalo PDF preenchido e assinedo digitalmente com certificado digital ICP-Brasil, conforme Manual do Usuério Externo SEFAnvisa |
« Enviar para o e-mail br, o Termo da Declarag oncordancia o Veracidade em formato PDF preenchido o assinad om o assinador diital do Govemo Fedaral
» Parausuiros iros, enviar para o e-mai copia digitalizada do passaporte & do Termo de Declaracao de Concordancia e Veracidade sm formato PDF, preenchido & assinado manusimente conforme passaporte
apresentado

ATENGAO: O preenchimento apenas do formulirio eletrdnico na garante a efetivagao do cadastro. E indispensével a entrega do Termo de Declaragio de Cancordancia e Veracidade para que o cadastra de Usurio Externo no SEI-Anvisa seja iberada.

Areslizacio do Usudrio na todos 0s termos & condighes que regem o processa eketronic, conforme Decreto n° B 539 de B de outubro de 2015 . Portaria N° 303ANVISA _de 05 de maio de
2022 e demais normas aplicévers, admitindo como vdlida a assinatura eletronica na modalidade cadastrada (login/senha), tendo como consequéncia a respansabilidade pelo uso indevido das acdes efetuadas, as quais serdo passiveis de apuragao cvil, penal
 administrabva

o il formulario i ser o mesmo e-mail informado no Termo de de e i E com esse e-mail e senha que o usuario podera acessar 0 ambiente para usuarios externos do SEl-
Anvisa.

Preencha o formulario eletrénico denominado “Cadastro de Usuério Externo”

ATENCAO: No preenchimento dos campos, ndo escreva os textos em caixa alta. Alterne entre
mailscula e minUscula quando necessario.

IMPORTANTE: Em Dados de Autenticacdo, o e-mail deve ser pessoal ou corporativo de uso
individual. Ndo usar e-mail corporativo de uso setorial.
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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Sel ¢ Producao

Cadastro de Usuario Externo

Dados Cadastrais

Nome do Representante:

\:\ Estrangeiro
Nome Social do Representante (opcional, identidade de género - Decreto n® 8.727/2016)
CPF: RG: Orgio Expedidor:
Telefone Comercial Telefone Celular Telefone Residencial
Enderego Residencial:
Complemento Bairro:
Pais: Estado: Cidade: CEP:

Brasil v v v

Dados de Autenticacdo

E-mail pessoal:

Senha (no minimo & caracteres com letras e nimeros):

Confirmar Senha:

[Cow )]

Para estrangeiros sem CPF, marcar a checkbox “Estrangeiro” e preencher os dados solicitados:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Sel g Froducao

Cadastro de Usuario Externo

Dados Cadastrais

Nome do Representante:

Estrangeiro

Numero do Passaporte: Pais de Emissao:
v
Telefone Comercial: Telefone Calular: Telefone Residencial
Endereco Residencial:
Complementa Bairro:
Pais: Estado: Cidade: CEP:
Brasil ~ ~ v

Dados de Autenticacdo

E-mail pessoal:

Senha (no minimo § caracteres com letras e nimeros):

Confirmar Senha:

Enviar Voltar
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Ao concluir o preenchimento e clicar em “enviar”, sera exibida a tela de confirmacdo do envio do
e-mail com as orientacdes, para obter a liberacdo de acesso.

sei.anvisa.gov.br diz

IMPORTANTE: As instrugdes para ativar o seu cadastro foram encaminhadas
para o seu e-mail.

1
Sel

Acesso para Usuarios Externos
= 'E-mail

ﬁ Senha

ENTRAR

Clique aqui para se cadastrar
Esqgueci minha senha

ATENCAO: O preenchimento apenas do formulério eletrénico n3o garante a efetivacdo do
cadastro. E indispensavel a entrega do Termo de Declaracdo de Concordancia e Veracidade,
juntamente com outros documentos que se fizerem necessarios, conforme fizer a opg¢do por uma
das formas de entrega listadas no item 1.3.

O Termo de Declaragdo de Concordancia e Veracidade esta disponivel na pagina do SEI no portal
da Anvisa (https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei), na se¢do Documentos relacionados.



https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei
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1.3. Formas de Entrega da Documentagao para Liberagao do Cadastro

1.3.1. Termo Assinado com Certificado Digital ICP-Brasil

Para o usuario que ja possui Certificado Digital ICP-Brasil, apds o preenchimento do formulario
eletrénico, o usuario deverd preencher e assinar digitalmente o Termo de Declaracdo de
Concordancia e Veracidade e em seguida enviar para o endereco de e-
mail protocolosei@anvisa.gov.br.

ATENCAO: Somente ser3o aceitos PDFs do Termo assinado digitalmente com o uso de Certificado
Digital ICP-Brasil se o assinador utilizado usar o padrdo de assinatura PAdES, o PDF for mantido
na extensdo .pdf e verificavel pela pagina https://verificador.iti.gov.br/.

Preencha os campos destacados no PDF do “Termo de Declaracdo de Concordancia e
Veracidade”, salve o PDF preenchido e utilize seu Certificado Digital ICP-Brasil para assinar
digitalmente o PDF. Somente apds assinar digitalmente e salvar, enviar o PDF assinado para o e-
mail acima indicado.

-:= ANVISA

I Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria

TERMO DE DECLARAQD [DE CONCORDANCIA E VERACIDADE
CADASTRO DE USUARIO EXTERNO NO SEI-ANVISA

e Completo e reviaturas:
e [opcional, i e
énera - Decreto n? 8.727/2016):
umen! 3 %2
-mail: ‘elefone(s) com DOD:
rego [encial: airro:
i g FEP:

‘ara usuarics estrangeiros, InfOrmar No Campo LFF 0 AUMErs 00 passaporte.

A realizagio do cadastro como usudrio externo no SEI da Agéncia Nacional de Vigildncla  Sanitdria (Anvisa) e a entrega deste documento implicard na
aceitagio de todos os termes e condig@es que regem o processo eletrénico, conforme previsto no Decreto n2 8.539, de 8 de outibro de 2015, e demais
normas aplicivels, admitindo como vilida a assina tura eletrdnica na modalidade cadastrada (login e senha), tendo como consequéncia a
de pelo uso indevido das agbes efetuadas, as quais 5 passivels de apuragdo de dade civil, penal e Alnda,
declare gue o enderego informade referente ao meu domiclio & verdadeiro e gue 3o de minha exclusiva responsabilidade:
1- o sigilo da senha de acesso, a qual é pessoal e intransferivel;
n-a i d entre o5 dados no 4 letrinico de petic to e aqueles contidos no documento protocolizado,
incluindo o preenchimento dos campos obrigatdrios e anexag3o dos documentos essenciats e complementares;
i - enviar docurnentos digitals em conformidade corn os requisitos do sistema SEI -Anvisa, no que se ref ere 2o formato e tamanho dos arquives
transmitidos eletronicamente;
IV - a conservagio dos originals em papel de documentos digitalizados enviades por melo de peticionamento eletrdnico até que decaia o direito da
Administrag3o Plblica de rever os atos prat  icados no processo, para que, caso solicitado, sejam apresentades 3 Anvisa para gualguer tipo de
conferéncia;
W - averiguar o recebimento de confirmaco eletrénica da Anvisa referente aos documentos transmitidos eletronicamente;
Wl - a observincia de que o atos processuais em medo eletrénico s3o consideradosrealizados no dia & na hora do recebimento pelo SEI,
considerando-se tempestives os atos praticados até 4s 23 (vinte e trés) horas e 59 (cinguenta e nove] minutes e 59 [dnguenta & nove) segundos do
dltimo dia do prazo, considerando sempre o hordrio oficial de Brasilia/OF, independente do fuso hordrio em que se encontre o usudrio extarno;
Wil - realizar consultas periédicas ao sisterna, a fim de verificar o possivel recebimento de intimagdes que poderSo conter prazos de resposta
instituidos legalmenta;
VI - zelar pela minha rede de comunicagBo, o acesso a0 meu provedor de Internet e a configuragBo do computador utilizado nas trans  missBes
eletrénicas; &
IX - a observincia dos periodos de manutengdo progmmada ou qualguer outro tipo de indisponibilidade do sistema, que serdo informadas na pagina
da Anvisa na Internet.
Para que o cadastro seja analsado e, se for o caso, aprovade, o wswdrio deverd preencher o formulario eletrénico denominado  "Cadastro de Us udrio
Externc” e o Termo de Declaragio de Concordincia e Veracidade (Anexo I}, disponibilizades na pagina da Anvisa na Internet. Ap ds o preenchimento, o
usurio externo optard por:
I - enviar para o e -mail protocolosel@anvisa. gov.br, o Termo de Declaragio  de Concordincia e Veracidade em formato POF preenchido e assinado
digitalmente com certificado digital ICP-Brasil;
Il - enviar para o e -mail protocolosei@anvisa gov br, o Termo de Declaragio de Concordincia e Veracidade em formato POF preenchido e assinado
digitalmente com o assinador digital do Governo Federal, disponivel em acesso.gov.br;
Wl - para usudrios estrangeiros, enviarpara o emall protocolosei@anvisa.gov.br, cépla digitalizada do passaporte e do Termo de Declaragio de
Concordancia e Veracidade em formato POF, preenchido e assinado conforme aport do.
Pardgrafo dnico. A Anvisa poderd solicitar doc Informagfies ¢ l para efetivacio do cadastro.

e[ M

Cidade/LIF data s ano

(Tarja da assinatura digital ou, no caso de estrangeiros, assinar U fi passaporte

Com o PDF do Termo devidamente preenchido e salvo, assinar posicionando a tarja de assinatura
digital no local definido no PDF como “Assinatura do Usuario”:


mailto:protocolosei@anvisa.gov.br
https://www.google.com/url?q=https://verificador.iti.gov.br/&sa=D&source=editors&ust=1651497587139185&usg=AOvVaw0UmUvQ6DPlHtPvHWsLI4UU
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Cidade/UF data més ano

(Tarja da assinatura digital ou, no caso de estrangeiros, assinar manualmente conforme passaporte apresentado)

Salve o arquivo assinado digitalmente e envie para o endereco de e-
mail: protocolosei@anvisa.gov.br, com o assunto “Solicitacdo de Cadastro de Usudrio Externo no
SEl assinado com o Certificado Digital”.

1.3.2. Termo Assinado por meio do Assinador Digital do Governo Federal

Para usar o Assinador Digital do Governo Federal, é necessario ter uma Conta Gov.br.

Se ainda ndo tiver sua Conta Gov.br, acesse https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-
gov-br e clique em “criar conta gov.br”.

g ub Ministério da Economia Orgaos do Governo ~ Acesso a Informacao  Legislacdo  Acessibilidade © Entrar

= Governo Digital O que voce procura? Q

a Conta Gov.br

goV.

Garantindo a sua identificagao
nos servigos digitais do governo

D) |

Selecione uma das op¢des de identificacdo e siga as orientagdes da pagina para criar sua conta.


mailto:protocolosei@anvisa.gov.br
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br
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Identifique-se no gov.br com:

B Numero do CPF

Digite seu CPF para criar ou acessar sua conta gov.br

vb
(@] |pigite seu cPF ]

Uma conta gov.br

garante a identificagao m

de cada cidadao que acessa
os servigos digitais do governo

Outras opgoes de identificacao:

[® Login com seu banco
oo .
g~ Login com QR code

8 Seu certificado digital

& Seu certificado digital em nuvem

ATENCAO: Para utilizar o servico da assinatura digital do gov.br, a conta deve estar validada para
utilizar a assinatura digital. Apenas o Cadastro com o Numero do CPF ndo dara a confiabilidade
necessaria para utilizagdo do Assinador.

Saiba mais sobre os niveis da conta Gov.br neste link.

1.3.2.1 Usando o Assinador do Governo Federal

Leia com atengdo a pagina de orientagGes sobre o Assinador Gov.br acessando este link.

Tendo sua Conta Gov.br e sendo essa de nivel compativel com o servigo gratuito de assinatura
eletrénica, acesse o endereco https://assinador.iti.br/ e faca seu login.

A tela “Assinatura de documento” é apresentada e ja pode carregar o “Termo de Declaracdo de
Concordancia e Veracidade” ja preenchido e salvo como PDF em seu computador.

ACESSO A INFORMAGAO PARTICIPE LEGISLAGAO ORGAOS DO GOVERNO ¥

govb o«

Assinatura de documento

Escolha um arquivo para © Escolher arquive & Baixar certificado
assinar

Escolha apenas arquivos .DOC ou DOCX
ou.0DT ou .PDF com até 100ME,

¥1.7.10-govbr (commit: ¢327103)

= e



https://www.gov.br/governodigital/pt-br/conta-gov-br/saiba-mais-sobre-os-niveis-da-conta-govbr/saiba-mais-sobre-os-niveis-da-conta-govbr
https://www.gov.br/governodigital/pt-br/assinatura-eletronica
https://www.google.com/url?q=https://assinador.iti.br/&sa=D&ust=1604602673200000&usg=AOvVaw2rquJytCf9CQE-lQJkSltB
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Escolha o arquivo do Termo ja preenchido e salvo como PDF em seu computador e clique em
Avangar:

© Escolher arquivo

Escolha apenas arquivos nas extens

3
@

s DOC ou DOCX ou ODT ou PDF com ate 100MB.

— + Zoomautomdtico *

osei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaragdo de Concordancia e Veracidade em formato PDF preenchido e assi
otocolosei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaragdo de Concordancia e Veracidade em formato PDF preenchido e assinado
ente com o assinador digital do Governo Federal, disponivel em acesso.gov.br;
a usudrios estrangeiros, enviarpara o email protocolosei@any
ncia e Veracidade em formato PDF, preenchido e assinado manualr
Paragrafo tnico. A Anvisa poderd solicitar documentagio ou in

ov.br, copia digitalizada do passaporte e do Termo de Declaragdo de

Bras(lia
Cidade/UF

de |maio

(Tarja da assinatura digital ou, no caso de estrangeiros, assinar manualmente conforme passaporte apresentado)

Voltar

Posicione a Area da assinatura no local indicado (Tarja da assinatura digital) e clique em Assinar:

v Exibir assinatura no decumento

— 4 Zoomautomatico :

enviar para 0 e mail prots i@anvisa.gov.br, o Termo de Declaragio  de Concardncia e Veracidade em formato PDF preenchido e a
digitalmente com certificado digital ICP-Brasil;

Il - enviar para o e mail protocelosei@anvisa.gov.br, @ Terma de Dedlaragdo de Concordandia e Veracidade em formato PDF preenchido e assinado
digitalmente com a assinador digital do Governo Federal, disponivel em acesso.gov.br;

IIl - para usudrios estrangelros, enviarpara o email protocolosei@anvisa.gov.br, copia digitalizada do passaporte e do Terma de Declaracio de

Concordancia e Veracidade em formato PDF, preenchido e assinado manualmente conforme passaporte apresentado
Paragrafo Unico. A Anvisa podera solicitar documentacao ou informagées complementares para efetivagio do cadastro.

Brasilia , de |2022
Cidade/UF ano

(Tarja da assinatura digits| ou, no casa de estrangeiros, assinar manualmente conforme passaporte apresentada)

Area da assinatura

Tome cuidado para ndo esconder uma
informago importante do documento.

Clique no documento para reposicionar a assinatura.

Voltar

Sistema Eletrénico de Informacgdes (SEI)
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Escolha o provedor de assinatura selecionando o Gov.Br:

g vbr Portal de assinatura

Servico de assinatura digital de documentos

Escolha o provedor de assinatura:

g \Lb Gov.BR

Certificado digital emitido pelo portal Gov.BR

Autorize a assinatura digitando o cddigo SMS recebido pelo seu celular e clique em Autorizar:

g vbr Portal de assinatura

Servigo de assinatura digital de documentos

Autorizacao

Voceé autoriza ola) Portal de assinatura gov.br a assinar digitalmente um documento?

Um SMS com o codigo foi enviado para o seu celular numero +55 (61)  **-"*1 Por
favor, digite o codigo para autorizar a assinatura digital. Caso nao reconheca o numero do
celular informado acima. clique em cancelar.

Codigo:

Cadigo enviado via SMS |
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Salve o arquivo assinado digitalmente em seu computador clicando em Baixar e envie para
protocolosei@anvisa.gov.br:

— + Austarajanela

p—
A 4

1.3.3. Termo Assinado por Usuario Estrangeiro

Para usudrios estrangeiros que ndo possuem CPF, enviar para o e-mail
protocolosei@anvisa.gov.br, copia digitalizada do passaporte e do Termo de Declaragdo de

Concordancia e Veracidade em formato PDF, preenchido e assinado manualmente conforme
passaporte apresentado.

2. Login, Recuperar Senha de Acesso, Alterar E-mail Cadastrado e Tela Inicial

2.1. Tela de Login

Somente depois do cadastro liberado sera possivel fazer login na pagina de Acesso para Usuarios
Externos do SEl:



mailto:protocolosei@anvisa.gov.br
protocolosei@anvisa.gov.br
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0
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AGENCIA NAGIONAL DE VIGILANGIA SANITARIA

Sistema Eletronico de Informagées

seil

Acesso para Usuarios Externos

2 | Emai
8  sems

ENTRAR

Esqueci minha senha

2.2. Recuperar Senha de Acesso
Caso tenha esquecido a senha de acesso, sera possivel recupera-la somente se o cadastro ja

estiver liberado, clicando no link “Esqueci minha senha” na tela acima. Na tela aberta, digite o
mesmo e-mail informado no cadastro eletrdnico para gue uma nova senha aleatdria seja enviada:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
il
sel

Geragdo de Senha para Usuario Externo

E-mail:

‘ Gerar nova senha |” Voitar

2.3. Alterar E-mail Cadastrado

Se necessario, o e-mail inicialmente informado no cadastro de usuario externo ao SEl-Anvisa
poderd ser alterado. A solicitagdo devera ser enviada pelo préprio usuario externo para o e-mail:
protocolosei@anvisa.gov.br, com os seguintes dados do usuario:

- Nome completo;
- CPF;
- e-mail anterior / novo e-mail.

Recomendamos que, ao enviar a solicitacdo, o interessado utilize o seguinte titulo: “Alteracdo de
e-mail de usudrio externo”. Quando a mudanca for concluida no sistema, o usudrio receberd uma
mensagem no novo e-mail indicado, confirmando a alteracdo.

Observacdo: Qualquer outra alteragdo no cadastro do usuario externo devera ser solicitada por
meio do e-mail protocolosei@anvisa.gov.br.



mailto:protocolosei@anvisa.gov.br
mailto:protocolosei@anvisa.gov.br
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2.4. Tela Inicial

Depois realizar o login, uma nova sec¢do intitulada “Controle de Acessos Externos” serd exibida,
onde o usuario pode:

a. Visualizar a lista de processos aos quais lhe tenha sido concedido acesso externo;
b. Assinar documentos para os quais foi concedida permissdo para assinatura;
c. Acessar os menus de funcionalidades.

Cantroke de Acessos Extemos Controle de Acessos Externos
Aherar Senha

Pelicienamento b a.
Recibos Eletrénices da Protacolo

c.

st 0 acsssos Extemos (16 regaros
Processo =

25951.90183872017-10
25951.500020/2019-41

Tipo Liberagsa Validade
Termo Adie 11022018
Termo Adiwe 05m22019
Terma Adivo szt 15102118
Tormo ASive ez 1502118
413 0 Reunio. ormane 110z
Ala de Reunido 05082017

18

2
2
2 003 65
25351.900052/2017-85

ATENCAO: E importante ressaltar que intimacdes eletronicas ainda ndo estdo disponiveis para o
usuario externo.

3. Assinatura Externa

Na tela inicial do Acesso Externo, o usudrio externo poderd assinar documento para o qual foi
concedida permissdo para Assinatura Externa (caneta preta na coluna de “A¢des”).

Para assinar um documento, cligue no nimero do documento:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

»)

sei!

e de Ace=scs Controle de Acessos Externos

Alterar Senha

Pesquisa Publica

Peticionamento » Lista de Acessos Externos (6 registros)

Recibos Eletrénicos de Processo Documento Tipo Liberagao Validade Agoes

Protocolo 25351.900356/2018-12 0006224 Termo Aditivo 06/02/2019 ~

Intimacdes Eletrdnicas
25351.901237/2017-15 | 0005381 Ata de Reunide 06/02/2019 & |
25351.900097/2017-50 0005382 Relatdrio 06/02/2019 s
25351.901838/2017-10 0006263 Termo Aditivo 06/02/2019 e
25351.901838/2017-10 0006267 Ata de Reunido 08/02/2019 e
25351.900020/2019-41 0006310 Termo Aditivo 08/02/2019

Serd aberta uma tela com o contelddo do documento. Para assinar, clique no botdo “Assinar” no
campo superior direito:
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Processo: Documento:

25351.901 17-10 0006320

xxx TERMO ADITIVO AO CONTRATO N2 xx/xxx, QUE ENTRE S|
CELEBRAM A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA -
ANVISA E A xox.

A AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA-ANVISA, autarquia sob regime especial criada pela Lei n.2 9.782, de 26/01/99,
publicada no Diério Oficial da Unido de 27/01/99, vinculada ao Ministério da Sadde, inscrita no CNPJ sob o n2 03.112.386/0001-11,
localizada no SIA trecho 5, drea especial 57, CEP: 71.205-050, Brasilia — DF, doravante denominada CONTRATANTE, neste ato
representada pelo seu Gerente-Geral de Gestdo Administrativa e Financeira, SR. xxx, portador da Carteira de |dentidade xxx , inscrito
no CPF/MF xxx, designado pela Portaria xxx, publicada no D.0.U. de xxx, e com poderes delegados pela Portaria xxx e, de outro lado
a empresa xxxx, inscrita no CNPJ sob n2 xxx, com Sede & (endereco), (cidade) —UF, CEP: xxxx, doravante denominada CONTRATADA,
neste ato representada pelo Sr. xxx, portadora da Carteira de Identidade n2 xxxx, inscrita no CPF n2 xxx, resolvem celebrar este Termo
Aditive, 2o Contrato xx/xxx, de acordo com as especificagfes constantes no Processo n? 2535100, e com fundamento no art. 57,
xx, da lei 8666/93 suas alteracies e demais normas gue regulam a matéria, as quais as partes sujeitam-se a cumprir, mediante as
clausulas e condicdes a seguir:

CLAUSULA PRIMEIRA - DO OBJETO
O presente Terme Aditivo tem como objeto:

I. A prorrogaciio de vigéncia do contrato por xx (xx) meses, a partir de xx/xx/xxx a xx/xx/xx ou até o inicio da
execu¢do de novo contrato administrativo com mesmo objeto, resultante de novo procedimento licitatorio, o que ocorrer primeiro,
mediante envio prévio de comunicaco & contratada, com antecedéncia minima de 30 (trinta) dias.

II. {...outros objetos)

Na tela seguinte, digite sua senha e clique em “Assinar”:

Assinatura de Documento

Usudrio Externo:
| @ com.br

4. Acesso Externo aos Processos

Existem duas formas de concessao de Acesso Externo ao processo: integral e parcial.

Os processos aos quais foi concedido acesso, seja ele integral ou parcial, aparecem em azul; os
processos aos quais ndo foi concedido acesso aparecem em preto:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

seil

Contrale gz Acezzos Extemas Controle de Acessos Externos

Aherar Senha
Pesquisa Putlica

—— L de Acs E 18 tre
B e Pl = Do W T —
Intimagss Elandnicas ee
25351 901838/2017-10 0006320 Termo Adtve 1022019 4
0008310 Tarma Agtvo
Toemo Adien
Toemo Aditen 15102118
ia de Rounida o 1ot
512 0e Reunide o562 -

19510218

28351 865
25351 900052/2017-85

Ao clicar em um processo ao qual ndo foi concedido acesso (em preto), aparecera a seguinte
mensagem:
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sei.anvisa.gov.br diz

Sem acesso 3 integra do processo.

Vide abaixo exemplo de Acesso Externo Integral a um processo:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

sei!

Acesso Externo com|{Acompanhamento Integral|do Processo

Peticionamento Intercorrente | [ Gerar POF | [ GerarziP

Autuacdo

Processo: 25351.901838/2017-10

Tipo: Autorizacdo de Funcionamento: Empresas

Data de Gerac3o: 19/09/2017

Interessados Souza Lima Terceirizacio

Lista de Protocolos (59 registros):
Processo [ Documento Tipo Data Unidade Agdes
a 0004422 Oficio 30 19/09/2017 GEDOC
o 0004423 Notificagdo 1 19/09/2017 GEDOC
(|} 0004890 Correspondéncia Eletrdnica 31102017 GEDOC
(=] 0004943 Ata do Circuito Deliberativo 08112017 GEDOC
(m] 0004979 Traducéo de Documento 08/1172017 GEDOC

Impaortacdo: Liberacdo de Importacdo em
25351.902038/2017-16 Carater Excepcionl 231102017 GEDOC
Formuldrio de Ressarcimento do
S5} 0004984 Programa de |diomas 09/1172017 GEDOC
(m] 0004992 Traducéo de Documento 09/1172017 GEDOC
Reguerimento de Pés-Graduacio
(0] 0005008 Individual 131172017 GEDOC
Formuldrio Informativo Sobre Evento de
S5} 0005087 Capacitacéo 2411112017 GEDOC
Requerimenio de Licenca para
8] 0002088 Capacitacio 2412017 GEDOC
Relatorio de Encerramento de

|5} 0005092 Projeto/Contrato 272017 GEDOC
(] 0005093 Termo de Aprovacée de Produtos 2711112017 GEDOC
(m] 0005094 Termo de Referéncia - OPAS 2711112017 GEDOC
(=] 0005095 Termo de Referéncia - PNUD 2rnio7 GEDOC

No acesso externo integral, a concessao de acesso foi permitida para todos os documentos, que
aparecem em azul.

Vide abaixo exemplo de Acesso Externo Parcial a um processo:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
il
sel:
Acesso Externo com|Disponibilizagcao Parciallde Documentos
Feticanamento Intercomente | [ Gerar POF | [ Gerar 2P
Autuagdo
Processo: 25351.901838/2017-10
Tipo: Autorizacdo de Funcionamente: Empresas
Data de Geracdo 19/09/2017
Interessados: Souza Lima Terceirizagdo
Lista de Protocolos (58 registros):
Processo | Documento Tipo Data Unidade Agdes
(w0} 0004422 Oficio 30 19/09/2017 GEDOC
(] 0004423 Notificacdo 1 19/09/2017 GEDOC
[m] 0004890 Correspondéncia Eletronica 311102017 GEDOC
() 0004943 Ala do Circuito Deliberativo 06/11/2017 GEDOC
(W] 0004979 Tradugdo de Documento 08112017 GEDOC
Importacao: Liberacdo de Importacdo em
25351.902038/2017-16 Caréter Excepcional 2311002017 GEDOC
Formulario de Ressarcimento do Programa
0004984 de Idiomas 09/11/2017 GEDOC
0004992 Tradugdo de Documento 09/11/2017 GEDOC
Requerimento de Pos-Graduacio
0005008 Individual 132007 GEDOC
Formuldrio Informative Sobre Evento de
0005087 Capactagdo 24112017 GEDOC
Reguerimento de Licenca para
0005088 Capactagdo 24112017 GEDOC
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No acesso externo parcial, os documentos aos quais foi concedido acesso aparecem em azul; ao
clicar sobre os demais documentos sem concessdo de acesso (em preto), aparecerd a seguinte
mensagem:

sei.anvisa.gov.br diz

Sem acesso ao documento.

5. Peticionamento Eletronico

5.1. Orientagdes Gerais

v’ Utilize preferencialmente os navegadores web Firefox ou Chrome.

v"Antes de iniciar o peticionamento, tenha os arquivos de cada documento j& separados
em seu computador e prontos para carregar.

v" Entre o carregamento do primeiro documento e o Ultimo ndo pode ultrapassar 1 hora.
Com mais de 1 hora no sistema sem finalizar o peticionamento, o arquivo carregado serd
considerado temporario e eliminado automaticamente.

v' Cada documento deve ser adicionado separadamente, um a um, com o preenchimento
dos dados préprios. O peticionamento segue a legislacdo de gestdo de documentos
publicos, ou seja, o SElI ndo é um repositério de arquivos, mas sim de formalizacdo de
documentos.

v' Pare o mouse sobre os icones para ler orientacdes sobre a forma correta de
preenchimento do campo correspondente.

v Ainda, no preenchimento dos campos NAO ESCREVA OS TEXTOS EM CAIXA ALTA. Alterne
entre mailscula e mindscula somente quando necessario, geralmente apenas a primeira
letra de cada palavra fica em maiuscula.

v" Tenha especial atencdo a indicacdo de Nivel de Acesso, em que a opc¢io “Restrito” deve
ser excecdo e somente deve ser indicado se no teor do documento contiver informacdes
de fato restritas em razdo de Hipotese Legal prépria.

v" Indique o Formato “Digitalizado” apenas se o arquivo foi produzido da digitalizacdo de
documento em papel, sendo importante antes tornar o documento pesquisavel (OCR),
(sugestdo de software de OCR no tdpico 5.9. Tornar pesquisaveis os documentos
digitalizados (OCR). Ainda, é de responsabilidade do Usudrio Externo ou entidade
representada a guarda do documento em papel correspondente.

Atengao:

a. Formalmente, o horario do peticionamento, que, inclusive, constard expressamente no “Recibo
Eletronico de Protocolo” correspondente, serd o do final de seu processamento, ou seja, com a
protocolizagdo dos documentos efetivada.

b. Considera-se tempestivos os atos praticados até as 23 horas e 59 minutos e 59 segundos do
ultimo dia do prazo, considerado sempre o hordrio oficial de Brasilia, independente do fuso
horario em que se encontre o usudrio externo.
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Depois de efetuar o login no ambiente de Acesso Externo do SEl-Anvisa, no menu lateral
esquerdo, acesse as opcdes do Peticionamento Eletrbnico:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

I
EI. Producao
Pesquisar no Menu

Controle de Acessos Externos
Alterar Senha
Pesquisa Publica
Peticionamento
Processo Novo
Intercorrente
Recibos Eletronicos de Protocolo
Intimacoes Eletrdnicas

Autenticidade de Documentos

Indisponibilidade SEI

Manual do Usuério Externo

5.2. Peticionamento de Processo Novo

Escolha o tipo de processo que deseja formalizar a abertura junto ao érgdo. Visualize orientagdes
especificas parando o mouse sobre cada tipo.

Atencao:

Para protocolizar documentos em processos ja existentes, acesse o menu Peticionamento >
Intercorrente, descrito no item 5.3.

Para cada tipo de processo tem-se definido apenas um tipo de Documento Principal, e o cadastro
e upload desse documento é obrigatdrio.

A depender do tipo de processo, o usudrio deverd fazer o cadastro e upload de Documentos
Essenciais, que sdo obrigatdrios (deve carregar pelo menos um documento para cada tipo
indicado).

O cadastro e upload dos tipos de Documentos Complementares ndo sdo obrigatérios; entretanto,
€ necessario que o usudrio leia atentamente as orientacdes descritas para o tipo de processo,



Manual do Usuario Externo SEI-Anvisa Sistema Eletrdnico de Informagdes (SEI)

pois um documento complementar pode ser considerado necessario para o tramite regular do
processo.

Clique em “Peticionamento” > “Processo Novo” e escolha o tipo de processo a ser peticionado,
clicando no nome do mesmo:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

I
Sel. Producao
Pesquisar no Menu

Controle de Acessos Externos

|Escolha o Tipo do Processo que deseja iniciar: |

Arrecadacéo: Restituicdo/Compensacéo de Taxa de Fiscalizacao de Vigildncia Sanitéria (TFVS)/Multa

Alterar Senha
Demanda Externa: Judiciario

Pesquisa Publica . i
Demanda Externa: Ministério Publico Estadual
Demanda Externa: Ministério Publico Federal

Processo Novo . .
Demanda Externa: Organismo Internacional

Intercorrente ) . .
Demanda Externa: Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)

Recibos Eletrénicos de Protocolo . .
Demanda Externa: Outras Entidades Privadas

Intimagbes Eletrénicas .
ez Demanda Externa: Outros Orgaos Publicos

Autepiceedeldeoeupenioy Demanda Externa: Pedido de Excepcionalidade

Indisponibilidade SEI

Demanda Externa: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)
Rantalollstc DlEdETg Demanda Externa: Orgaos Governamentais Estaduais
Demanda Externa: Orgaos Governamentais Federais

Demanda Externa: Orgaos Governamentais Municipais

Farmacopeia: Compéndios

Farmacopeia: Denominagdo Comum Brasileira (DCB)

Preencha as informacdes para o peticionamento e faca o upload dos arquivos, conforme
orientacGes abaixo:

Peticionamento de Processo Novo

Texto de Orientagdes especificas sobre o Tipo de Processo

Tipo de Processo: Gestéo de Contrato: Processo de Pagamento | ..lacionado para peticionar um Processa Nove

—]_Orientacées sobre o Tipo de Processo |

E obrigatorio anexar 0s documentos complementares descritos no contrato para o peticionamento de faturas referentes aos servigos com dedicaco exclusiva de méo de obra

—| _Fermulério de Peticionamento |

Indique a Especificagdo e o Inter lo. Dependendo do tipe de
processo selecionado, pode ser necessério indicar a UF na qual o
processo sera aberto

Especificagdo (resumo limitado a 50 caracteres):

Interessados: (3 Pessoa Fisica Pessoa Juridica

Tipo CPF/CNPJ Nome/Razao Social Agdes

—| Documentos

Os documentos devem ser carregados abaixo, sendo de sua exclusiva responsabilidade a conformidade enfre os dados informados e os documentos. Os MNiveis de Acesso que
forem indicados abaixo estardo condicionados & analise por servidor publico, que podera alterd-los a qualguer momente sem necessidade de prévio aviso.

Documento Principal (5 Mb): O Documento Principal pode ser um formulirio padrio ou

Escolher arguivo | Nenhum arquivo selecionado arquivo que deve ser carregado. As dreas de Documentos
Essenciais e Complemnetares sio exibidas conforme o Tipo

Tipo de Documento: (3} Complemento do Tipo de Documento: (7) :
de Processo selecionado

Fatura

Nivel de Acesso: ()
v

Formato: (3 ) Nato-digital ) Digitalizado

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Acdes
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Documentos Essenciais (10 Mb):
Escolher arquive | Nenhum arguivo selecionado

Para cada Documento, é necessdria a
30 do Tipo e COmplemento do

Tipo de Documento: (2 Complemento do Tipo de D to: (7)

Nivel de Acesso: (7)

v

Formato: (Z) Nato-digital ' Digitalizade

Documento, Nivel de Acesso e Formato.

Nome do Arguivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agoes

Documentos Complementares (10 Mb):
Escolher arquive | Nenhum arguivo selecionado
Tipo de Documento: (2) Complemento do Tipo de Documento: (7)
v
Nivel de Acesso: (7)
v

Formato: (2) Nato-digital Digitalizado

Nome do Argquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agies

5.3. Peticionamento Intercorrente

Esse tipo de peticionamento tem por finalidade a protocolizacdo de documentos em processos

ja existentes.

Para isso, no menu lateral esquerdo cligue em “Peticionamento” e “Intercorrente”:

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

I
EI. Producao
Pesquisar no Menu

Controle de Acessos Externos
Alterar Senha
Pesquisa Publica
Peticionamento
Processo Novo
Intercorrente
Recibos Eletronicos de Protocolo
Intimagdes Eletrdnicas

Autenticidade de Documentos

Indisponibilidade SEI

Manual do Usuario Externo
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No campo “Processo”, digite o nimero do processo no qual o documento deve ser incluido e
cligue em “Validar”. O nimero de processo deve ser previamente conhecido e indicado por
completo para ser validado. Depois que o nimero do processo é validado, clique em “Adicionar”:

Peticionamento Intercorrente

Paticionar || Feghar

QOrientagées
Este peticionamento serve para protocolizar documentos em processos ja existentes. Condicionado ao nimere do processo e parametrizacbes da administracdo sobre o Tipo de Processo comespondente,
o= documeantos poderdo ser incluidos diretamente no processo indicado ou em processo novo relacienado.

Processo

Numero: Tipo: —
[2a351. 9013387201710 |[ waiicar || [Gestio de Contrato: Acompanhamento da Execugio | 2oicionar |
| S—

Peticionar | [ Fechar

Somente depois que o processo validado é adicionado que a secdo “Documentos” é exibida. Basta
clicar em “Escolher arquivo”, fazer o upload do mesmo, preencher os campos pertinentes e clicar
“Adicionar” para cada documento a ser peticionado:

Peticionamento Intercorrente

—{ Orienlaiﬁes

Este peficionamento serve para protocolizar documentos em precessos ja existentes. Condicionado ac nimere do processo e parametrizaces da administragdo sobre o Tipo de
Processo correspondente. 0s documentos poderdo ser incluidos diretamente no processo indicade ou &M processo novo relacionado.

—{ Processo

Nimero: Tipo:

[ativar | | |

Processo Tipo Peticionamento Intercorrente Data de Autuagde Agbes

25351.901838/2017-10 Gestdo de Contrate: Acompanhamento da Execucdo Direto no Processo Indicado 19/08/2017 b4

—Q Documentos

0Os documentos devem ser carregados abaixo, sendo de sua exclusiva responsabilidade a conformidade entre os dados informados e os documentos. Os Niveis de Acesso que forem
indicados abaixo estario condicionados & andlise por servidor publico, que poderd aitera-los a qualquer momento sem necessidade de prévio aviso.

Documento (tamanho maximo: 10Mb}):

Escolher arquive | Nenhum arguive selecionado

E necessario indicar, para cada documento, o
Tipo e Complemento do mesmo, bem como

| M | Nivel de Acesso e Formato.

Nivel de Acesso: (%)

Formato: (3 Nato-Digital Digitalizado

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agdes

Tipo de Documento: @ Complemento do Tipo de Documento: @

5.4. Concluir o Peticionamento

Depois que todos os documentos a serem peticionados forem adicionados, é necessario clicar
em “Peticionar”, no canto superior ou inferior direito da tela para abrir a janela “Concluir
Peticionamento - Assinatura Eletronica”:
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Peticionamento Intercorrente

—{ Orienlaéﬁes

Este peticionamento serve para protocolizar documentos em processos ja existentes. Condicionado ao nimero do processo e parametrizacdes da administracdo sobre o Tipo de
Processo correspondente. 0s documentos poderdo ser incluidos diretamente no processo indicade ou em processo novo relacionado.

—‘ Processo

Nimero: Tipo:
[ |[wer] | |

Processo Tipo Peticionamento Intercorrente Data de Autuacéo Agdes
25351.901838/2017-10 Gestdo de Contrate: Acompanhamento da Execucdo Direto no Processo Indicado 19/08/2017 b4

—Q Documentos

0Os documentos devem ser carregados abaixo, sendo de sua exclusiva responsabilidade a conformidade entre os dados informados e os documentos. Os Niveis de Acesso que forem
indicados abaixo estario condicionados & andlise por servidor publico, que poderd aitera-los a qualquer momento sem necessidade de prévio aviso.

Documento (tamanho maximo: 10Mb}):

Escolher arquive | Nenhum arguive selecionado

Tipo de Documento: @ Complemento do Tipo de Documento: @
| i |

Nivel de Acesso: (%)

Formato: (3 Nato-Digital Digitalizado
Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agdes

Na janela aberta, o Usuério Externo deve selecionar o “Cargo/Func¢do” mais proximo da funcdo
ora exercida, confirmar sua “Senha de Acesso ao SEI” e clicar no botdo “Assinar” para que a
Assinatura Eletrénica e o processamento do peticionamento seja de fato iniciado.

E 1t 5El - Concluir Peticionamento - Assinatura Eletrdnica @ - Google Chrome = O *

Concluir Peticionamento - Assinatura Eletronica

A confirmacdo de sua senha de acesso iniciara o peticionamento e importa na aceitacdo dos termos e condicfes gue regem o
processo eletrénico, além do disposto no credenciamento prévio, e na assinatura dos documentos nato-digitais e declaracio de que
580 auténticos os digitalizados, sendo responsavel civil, penal & administrativamente pelo uso indevido. Ainda, 580 de sua exclusiva
responsabilidade: a conformidade entre os dados informados e os documentos; a conservacio dos originais em papel de documentos
digitalizados até que decaia o direito de revisdo dos atos praticados no processo, para que, caso solicitado, sejam apresentados para
gualguer tipo de conferéncia; a realizacdo por meio eletronico de todos os atos e comunicacdes processuais com o proprio Usudrio
Externo ou, por seu intermédio, com a entidade porventura representada; a observancia de gue os atos processuais se consideram
realizados no dia e hora do recebimento pelo SEI, considerando-se tempestivos os praticados até as 23h59min59s do Uitimo dia do
prazo, considerado sempre o horario oficial de Brasilia, independente do fuso horario em gue se encontre; a consulta periodica ao
SEl, a fim de verificar o recebimento de intimacgdes eletrénicas.

Usudrio Externo:

Cargo/Fungéo:
Selecione Cargo/Funcéo v

Senha de Acesso ao SEI:

A assinatura ao final do Peticionamento vineula
o usuirio externo is agdes efetuadas no sistema
e as suas exclusivas responsabilidades.

Imediatamente apds o processamento do peticionamento, o sistema gera automaticamente o
“Recibo Eletronico de Protocolo” correspondente e o exibe para o Usuario Externo. O recibo
também é incluido no processo peticionado.
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Recibo Eletrénico de Protocolo - 0006528

Usuério Externo (signatario):

IP utilizado: 10.105.0.152

Data e Horario: 10/04/2019 15:33:12
Tipo de Peticionamento: Intercorrente

Numero do Processo: 25351.901838/2017-10
Interessados:

Empresa Ficiticia LTDA (CNP.J 1234567/0001)
Protocolos dos Documentos (Namero SEI):
- Certiddo Negativa de Débitos Trabalhistas 0008527

O Usudrio Externo acima identificado foi previamente avisado que o peticionamento importa na aceitacdo dos termos e condic@es que regem o processo eletrénico, além do
disposto no credenciamento prévie, e na assinatura dos documentos nato-digitais e declaracie de que sédo auténticos os digitalizados, sendo responsavel civil, penal e
administrativamente pelo uso indevide. Ainda, foi avisado que os niveis de acesso indicados para os documentos estariam condicionades a analise por servidor publico, que
podera altera-los a qualguer momento sem necessidade de prévio aviso, e de que sdo de sua exclusiva responsabilidade:

« a conformidade entre os dados informados e os documentos;

« aconservacdo dos originais em papel de documentos digitalizados até que decaia o direito de revisdo dos atos praticados no processo, para que, caso solicitado, sejam
apresentados para qualquer tipo de conferéncia

a realizacdo por meio eletronico de todos os atos e comunicaces processuais com o proprio Usudrio Externo ou, por seu intermédio, com a entidade porventura
representada;

a observéncia de que os atos processuais se consideram realizados no dia e hora do recebimente pele SEI, considerando-se tempestivos os praticados até as
23h59min59s do dltimo dia do prazo. considerado sempre o horério oficial de Brasilia, independente do fuso horério em que se encontre;

« aconsulta periddica ao SEI, a fim de verificar o recebimento de intimac@es sletrénicas.

A existéncia deste Recibo, do processe e dos documentos acima indicados pode ser conferida no Portal na Internet do(a) Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria

Em carater meramente informativo, um e-mail automatico é enviado ao Usudario Externo
confirmando o peticionamento realizado, conforme protocolo do “Recibo Eletronico de
Protocolo” gerado.

A qualguer momento o Usudrio Externo pode acessar a lista dos Recibos de seus
peticionamentos, clicando em “recibos Eletrénicos de Protocolo”, disponivel no menu lateral
esquerdo.

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANTARIA

S€I! rmamento R

Controle de Acessos Externos Recibos Eletronicos de Protocolo
Alterar Senha

Pesquisa Publica
Peticienamenio 2

. — Inicio: Fim: Tipo de Peticionamento:
| Recibos Eletronicos de Protocolo | - P
™ [Todos v

Intimacdes Elstrénicas
Manual do Usudrio Exiemo

Lista de Recibos (11 registros)

 Data e Horario 5 Numero do Processo 3 Recibo 5 Tipo de Peticionamento Agides
10/04/2019 15:33:12 25351.801838/2017-10 0006528 Intercorrente &
18/03/2019 13:31:18 25351.900063/2018-27 0006431 Intercorrente B
19/03/2019 11:05:06 25351.900060/2019-93 0006420 Processo Novo a
18/03/2019 09:47.38 25351.800059/2019-59 0006413 Processo Novo la
12/03/2019 15:18:17 25351.900054/2018-36 0006396 Processo Novo @
20/02/2019 11:15.01 25351.900037/2019-07 0006342 Intercorrente la
08/11/2018 13:23:31 25351.900341/2018-65 0006189 Resposta a Intimagdo @
08/11/2018 10:02:10 25351.900343/2018-54 0006184 Processo Novo &
08/11/2015 08:45:45 25351.900341/2018-85 0005180 Intercorrente la
08/11/2018 08:21:19 25351.900342/2018-18 0006178 Processo Novo @
07/11/2018 15:09:43 25351.900341/2018-85 0006178 Processo Novo [

5.5. Digitalizacdo

Caso o documento a ser peticionado exista originalmente somente em meio fisico (papel), devera
ser digitalizado pelo interessado para que seja peticionado.

Orientacdes sobre padrdes de digitalizagao recomendados:

v" Documento Preto e Branco: utilizar 300 dpi de resolucdo e digitalizacdo em preto e
branco
v" Documento Colorido: utilizar 200 dpi de resoluc3o e digitalizacdo colorida.

O ndo atendimento das recomendac¢des acima pode fazer com que o arquivo resultante da
digitalizacdo tenha tamanho muito acima do necessario e, com isso, impedir o peticionamento.
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5.6. Formatos de Arquivos Permitidos

PDF (Portable Document Format); XLS e XLSX (Planilhas do Microsoft Excel) e ZIP.

5.7. Tamanho Maximo de Arquivos Permitidos

Peticionamento de Processo Novo
Documento Principal: 30 Mb
Documentos Essenciais e Complementares: 70 Mb para cada arquivo.

Peticionamento Intercorrente: 70 Mb para cada arquivo.

5.8. Hipdteses Legais de Restricao

O Usudrio Externo deve ter especial atencdo a indicacdo de Nivel de Acesso, em que a opgdo
“Restrito” deve ser excecdo e somente deve ser indicado se no teor do documento contiver
informacdes de fato restritas em razdo de Hipdtese Legal prépria.

Abaixo, detalhamos cada Hipdtese Legal de Restricdo, para que os Usudrios Externos possam
melhor identificar se a informacdo é de fato restrita ou, por ndo se enquadrar em nenhuma das
hipdteses, deva ser registrada como publica:

Hipdtese Legal Base Legal Orientagdes de Uso

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacgdo pessoal relativa a intimidade, vida privada, honra ou
imagem de uma pessoa natural identificada ou identificavel.
Transcrigdo do dispositivo:
Art. 31. O tratamento das informagdes pessoais deve
ser feito de forma transparente e com respeito a
intimidade, vida privada, honra e imagem das pessoas,

Art. 31 dalei no bem como as liberdades e garantias individuais.

Informacdo Pessoal — § 19 As informagBes pessoais, a que se refere este
12.527/2011 ) . N ) .
artigo, relativas a intimidade, vida privada, honra e
imagem:

| - terdo seu acesso restrito, independentemente de
classificagcdo de sigilo e pelo prazo maximo de 100
(cem) anos a contar da sua data de produgdo, a agentes
publicos legalmente autorizados e a pessoa a que elas
se referirem; e

[...]

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacdes sobre criagdes industriais, marcas e nomes ou signos
distintivos de empresas que ainda ndo tenham sido registrados
ou patenteados.
Transcrigdo do dispositivo:
Art. 195. Comete crime de concorréncia desleal quem:
]
XIV - divulga, explora ou utiliza-se, sem autorizagdo, de
resultados de testes ou outros dados ndo divulgados,
cuja elaboragdo envolva esforco considerdvel e que
tenham sido apresentados a entidades governamentais
como condigdo para aprovar a comercializagcdo de
produtos.

Art. 195, XIV, Lei n?

Propriedade Intelectual 9.279/1996


https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm&sa=D&ust=1554904683474000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2011-2014/2011/lei/l12527.htm&sa=D&ust=1554904683474000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm&sa=D&ust=1554904683530000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9279.htm&sa=D&ust=1554904683530000
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Transcricdo do dispositivo:
Art. 1.190. Ressalvados os casos previstos em lei,
nenhuma autoridade, juiz ou tribunal, sob qualquer
pretexto, podera fazer ou ordenar diligéncia para
verificar se o empresario ou a sociedade empresaria
observam, ou ndo, em seus livros e fichas, as
formalidades prescritas em lei.

Art. 1.190 da Lei n°

Sigilo Contabil 10.406/2002

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver

informacdo sensivel de empresa em situagdo de divida que possa

contribuir com o agravamento do prejuizo, que possa culminar

em situagdo de inviabilidade econdmica ou financeira desta.

. Transcri¢ao do dispositivo:
- ) Art. 169 dalei n® ¢ P ) . .
Sigilo Empresarial I Art. 169. Violar, explorar ou divulgar, sem justa causa,
11.101/2005 - ) ) .

sigilo empresarial ou dados confidenciais sobre
operagdes ou servigos, contribuindo para a conducgdo
do devedor a estado de inviabilidade econdémica ou
financeira:
Pena - reclusdo, de 2 (dois) a 4 (quatro) anos, e multa.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacgdes de um sujeito passivo ou de terceiros relativas a
rendas, rendimentos, patriménio, débitos, créditos, dividas e
movimentacdes financeiras ou patrimoniais; as que revelem
negdcios, contratos, relacionamentos comerciais, fornecedores,
clientes, e volumes ou valores de compra-e-venda; as relativas a
projetos, processos industriais, formulas, composicdo e fatores
de producdo.
Transcricdo do dispositivo:
Art. 198. Sem prejuizo do disposto na legislagao
criminal, é vedada a divulgagdo, por parte da Fazenda
Publica ou de seus servidores, de informagdo obtida em
razdo do oficio sobre a situagdo econdmica ou
financeira do sujeito passivo ou de terceiros e sobre a
natureza e o estado de seus negdcios ou atividades.

Art. 198, caput, da

Sigilo Fiscal Lei n® 5.172/1966

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informac0es, obtidas de administrador de companhia aberta, que
ainda ndo tenham sido divulgadas e que possam influenciar em
valores no mercado.
Transcrigdo do dispositivo:
Informagdes Privilegiadas de|Art. 155, § 29, da Lei Art. 155. O administrador deve servir com lealdade a
Sociedades Andnimas n% 6.404/1976 companhia e manter reserva sobre os seus negocios,
sendo-lhe vedado:
[...]
§ 22 O administrador deve zelar para que a violagdo do
disposto no § 12 ndo possa ocorrer através de
subordinados ou terceiros de sua confianga.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver

dados ou informagBes de livros e registros contdbeis de

empresas. Sdo exemplos de livros contabeis empresariais: Livro

Razdo, Livro Diario e Livro Caixa.

Transcri¢do do dispositivo:
Art. 1.190. Ressalvados os casos previstos em lei,
nenhuma autoridade, juiz ou tribunal, sob qualquer
pretexto, poderd fazer ou ordenar diligéncia para
verificar se o empresario ou a sociedade empresaria
observam, ou ndo, em seus livros e fichas, as
formalidades prescritas em lei.

Livros e Registros Contdbeis|Art. 1.190 da Lei n®
Empresariais 10.406/2002

Art 1o da Lei Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver

o L. ) —, informagdes sobre operacBes, ativas ou passivas, ou servicos
Operagdes Bancarias Complementar n® L L

105/2001 prestados por bancos de qualquer espécie, distribuidoras de

valores mobilidrios, corretoras de cadmbio, sociedades de crédito,



http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2002/L10406.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/LEIS/2002/L10406.htm
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11101.htm&sa=D&ust=1554904683541000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2004-2006/2005/lei/l11101.htm&sa=D&ust=1554904683541000
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/l5172compilado.htm
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6404consol.htm&sa=D&ust=1554904683491000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L6404consol.htm&sa=D&ust=1554904683491000
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406compilada.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/2002/l10406compilada.htm
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LCP/Lcp105.htm&sa=D&ust=1554904683513000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LCP/Lcp105.htm&sa=D&ust=1554904683513000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/LCP/Lcp105.htm&sa=D&ust=1554904683513000
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financiamento e investimento, dentre outras instituicdes
financeiras mencionadas no §12 do art. 12 da Lei Complementar
n2 105/2001.
Transcri¢ao do dispositivo:
Art. 12 As instituicGes financeiras conservarao sigilo em
suas operagdes ativas e passivas e servigos prestados.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacgdes, de forma integral ou parcial, de programa de
computador inédito, ou seja, ainda ndo publicado, na mesma

Protegdo da Propriedade Art. 22 dalei n? forma da Lei de direitos autorais.

Intelectual de Software 9.609/1998 Transcrigdo do d|sp05|t‘|vo: N . .
Art. 29 O regime de protegdo a propriedade intelectual

de programa de computador é o conferido as obras
literdrias pela legislacdo de direitos autorais e conexos
vigentes no Pais, observado o disposto nesta Lei.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacdes sob segredo de justica, em processo civil.
Transcricdo do dispositivo:
Art. 189. Os atos processuais sdo publicos, todavia
tramitam em segredo de justica os processos:
| - em que o exija o interesse publico ou social;
Il - que versem sobre casamento, separagdo de corpos,
divércio, separagdo, unido estdvel, filiagdo, alimentos e
guarda de criangas e adolescentes;
[l - em que constem dados protegidos pelo direito

Segredo de Justica no/Art. 189 da Lei n? constitucional a intimidade;

Processo Civil 13.105/2015 IV - que versem sobre arbitragem, inclusive sobre

cumprimento de carta arbitral, desde que a
confidencialidade estipulada na arbitragem seja
comprovada perante o juizo.
§ 19 O direito de consultar os autos de processo que
tramite em segredo de justica e de pedir certidGes de
seus atos é restrito as partes e aos seus procuradores.
§ 22 O terceiro que demonstrar interesse juridico pode
requerer ao juiz certiddo do dispositivo da sentenga,
bem como de inventario e de partilha resultantes de
divércio ou separagao.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informagdes sob segredo de justica, em processo penal,
formalmente determinada em decisdo judicial.
Transcrigado do dispositivo:
. Art. 201, § 62, do Art, 201 1..] . e L
Segredo de Justica no Decreto-lei o § 62 O juiz tomard as providéncias necessarias a
Processo Penal preservacdo da intimidade, vida privada, honra e
3.689/1941 . . ) ) )
imagem do ofendido, podendo, inclusive, determinar o
segredo de justica em relacdo aos dados, depoimentos
e outras informagBes constantes dos autos a seu
respeito para evitar sua exposicdo aos meios de
comunicagao.

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver
informacgOes sobre inquérito policial ainda em curso, ou seja,
ainda ndo concluido.
Transcri¢ao do dispositivo:
Art. 20. A autoridade assegurard no inquérito o sigilo
necessario a elucidagdo do fato ou exigido pelo
interesse da sociedade.

Art. 20 do Decreto-
lei n2 3.689/1941

Sigilo do Inquérito Policial

Deve ser indicado apenas se no teor do documento contiver a
Art. 24, lll, da Lei n2|integra ou parte de obra inédita, ou seja, ainda ndo publicada,
9.610/1998 excetuando quando ocorrer autorizagdo expressa do autor da
obra.

Direito Autoral


https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9609.htm&sa=D&ust=1554904683517000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9609.htm&sa=D&ust=1554904683517000
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13105.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2015/lei/l13105.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del3689.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del3689.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del3689.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto-lei/del3689.htm
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9610.htm&sa=D&ust=1554904683465000
https://www.google.com/url?q=http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/leis/L9610.htm&sa=D&ust=1554904683465000
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Transcri¢do do dispositivo:
Art. 24. Sdo direitos morais do autor:

[.]

Il - o de conservar a obra inédita;

5.9. Tornar pesquisaveis os documentos digitalizados (OCR)

O que é o Reconhecimento Otico de Caracteres (OCR)? Por que devo passa-lo nos PDFs de
digitalizagdo?

Se o documento é digitalizado sem OCR, ele fica igual a uma foto: ndo se consegue selecionar seu
texto, copiar e, principalmente, ndo é possivel indexa-lo.

Quando se utiliza um software tornar pesquisavel um PDF proveniente de digitalizacdo é criada
uma camada invisivel de texto sobre a imagem disposta no documento digitalizado. Tais
softwares geralmente possuem um corretor ortogréfico para tentar minimizar os erros de
reconhecimento. Mesmo ndo sendo 100% preciso, o OCR é muito importante para a obtencdo
da mais ampla indexacdo possivel dos documentos externos capturados para o SEI.

Mas, o que vem a ser a indexacdo? O texto dos documentos é lido pelo servidor de indexacdo do
SEl e seu conteldo é reconhecido e armazenado. Com isso, € possivel realizar pesquisas por
palavras e frases constantes no teor dos documentos. E o OCR que permite a indexacdo do
conteldo de documentos digitalizados.

Sugerimos o software gratuito “PDF-XChange Viewer” para tornar pesquisaveis os documentos
PDF provenientes de digitalizacdo. Siga 0s passos abaixo para instalar o referido software e o
pacote de idiomas necessario:

a. Baixar e instalar o software o PDF-XChange Viewer: https://www.tracker-
software.com/product/pdf-xchange-viewer (quando estiver instalando, escolher “Free
Version”)

b. Baixar einstalar o Pacote de Idiomas “European Languages Pack” para o PDF XChange Viewer:
https://www.tracker-software.com/OCRAdditionalLangsEU.zip

c. Paratornar pesquisavel um PDF proveniente de digitalizacdo (OCR), siga os passos abaixo:

i. Abra o PDF do documento digitalizado no software PDF-Viewer e, depois, clique no botdo

OCR:
%] PRT 252_2019 Usuario Externo SEI - PDF-XChange Viewer - u] X
Arquive  Editar  Exibir  Paginas Notss Ferramentas Janela  Ajuda @ Dounad POE
€ Abrir... ~ 2 @ ‘3 - B O @® B, @, Ampliar <[] [ Y 100% - @ v} [+
R D - ~ & Escanear paginas... | CirlsShift=C
PRT 252_2019 Usudrio Externo SEI l e Faz o reconhecimento éptice do texte

paginas..

ii. Abrird a janela a seguir, na qual as op¢des devem ser configuradas da forma abaixo:
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PORTARIA N° 303/ANVISA, DE 5 DE MAIO DE 2022

Regulamenta o uso do Sistema Eletrénico de

* Informacdes (SEI) para usuarios externos no ambito
da Agéncia Nacional de VigilAncia Sanitaria
(Anvisa).

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢es
que lhe confere oart. 172, Xll, aliado ao art. 203, lll, § 3° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Regulamentar o uso do Sistema Eletronico de Informacdes (SEl) para usuarios
externos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

Art. 2° Para fins desta portaria, considera-se usuario externo, pessoa fisica externa a Anvisa
que, mediante cadastro prévio, esta autorizada a ter acesso ao SEl-Anvisa para a pratica de atos
processuais em nome proprio ou na qualidade de representante de pessoa juridica ou de pessoa




