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PORTARIA N° 303/ANVISA, DE 5 DE MAIO DE 2022

Regulamenta o uso do Sistema Eletronico 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 atribuicdes
que |he confere o art. 172, Xll, aliado ao art. 203, Ill, 8§ 3° do Regimento Interno aprovado
pela Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve:

Art. 1° Regulamentar o uso do Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI) 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 SEI-Anvisa para a pratica de atos
processuais em nome proprio ou na qualidade de representante de pessoa juridica ou de pessoa
fisica.

Art. 3° O cadastro como usuario externo no SEI-Anvisa dar-se-4 por intermédio do
preenchimento do formulario eletrénico denominado “Cadastro de Usuario Externo” e do Termo
de Declaracdo de Concordancia e Veracidade (Anexo), disponibilizados na pagina da Anvisa na
Internet. Apos o preenchimento, o usuéario externo optara por:

| - enviar para o e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaragéo de Concordancia
e Veracidade em formato PDF preenchido e assinado digitalmente com certificado digital ICP-
Brasil; ou

Il - enviar para o e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaracdo de
Concordancia e Veracidade em formato PDF preenchido e assinado digitalmente com o assinador
digital do Governo Federal, disponivel em acesso.gov.br;

[l - para usudrios estrangeiros, enviar para o e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, copia
digitalizada do passaporte e do Termo de Declaracdo de Concordancia e Veracidade em formato
PDF, preenchido e assinado manualmente conforme passaporte apresentado.

Paragrafo anico. A Anvisa podera solicitar documentacéo ou informacodes
complementares para efetivacao do cadastro.

Art. 4° O cadastro como usuario externo implicard na aceitacdo de todos os termos e
condi¢cdes que regem o processo eletronico da Anvisa, conforme previsto nesta Portaria e demais
normas aplicaveis.

Paragrafo unico. Caso haja identificacdo de indicio de irregularidade, a qualquer momento,
0 usuario externo podera ter a liberacdo suspensa até a verificacao.

Art. 5° O cadastro como usuario externo permitira:
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| - assinar contratos, convénios, termos, acordos, aditivos e outros instrumentos congéneres
celebrados com a Anvisa, bem como outros documentos que se fizerem necessarios;

Il - peticionar documentos eletronicamente;

[ll - acompanhar os processos por ele peticionados ou aos quais lhe tenha sido concedido
acesso externo; e

IV - ser intimado eletronicamente quanto a atos processuais ou para apresentacdo de
informacdes ou documentos complementares.

Art. 6° O peticionamento eletrénico permite o envio de documentos digitais, por usuario
externo previamente cadastrado, visando a formar novo processo ou a COompor processo ja
existente, por meio de formulario especifico disponibilizado diretamente no SEI-Anvisa.

Paragrafo unico. Os tipos de processos em que poderdo ser realizados o peticionamento
eletrdnico de documentos estardo disponiveis no ambiente do SEI-Anvisa destinado aos usuarios
externos.

Art. 7° S&o de exclusiva responsabilidade do usuario externo:
| - o sigilo da senha de acesso, a qual é pessoal e intransferivel;

Il - a conformidade entre os dados informados no formulario eletrénico de peticionamento e
os constantes do documento protocolizado, incluindo o preenchimento dos campos obrigatérios e
anexacao dos documentos essenciais e complementares;

Il - enviar documentos digitais em conformidade com os requisitos do sistema SEI-
Anvisa, no que se refere ao formato e tamanho dos arquivos transmitidos eletronicamente;

IV - a conservacgéo dos originais em papel de documentos digitalizados enviados por meio
de peticionamento eletrénico até que decaia o direito da Administracdo Publica de rever os atos
praticados no processo, para que, caso solicitado, sejam apresentados a Anvisa para qualquer
tipo de conferéncia;

V - averiguar o recebimento de confirmacéo eletronica da Anvisa referente aos documentos
transmitidos eletronicamente;

VI - observar que os atos processuais em meio eletronico sédo considerados realizados no
dia e na hora do recebimento pelo SEI, considerando-se tempestivos 0s atos praticados até as 23
(vinte e trés) horas e 59 (cinquenta e nove) minutos e 59 (cinquenta e nove) segundos do ultimo
dia do prazo, conforme o horério oficial de Brasilia, independente do fuso horario em que se
encontre 0 Usuario externo;

VII - realizar consultas periddicas ao sistema, a fim de verificar o possivel recebimento de
intimagdes que poderdo conter prazos de resposta instituidos legalmente;
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VIIl - zelar pela sua rede de comunicacdo, 0 acesso a seu provedor de Internet e a
configuracdo do computador utilizado nas transmissdes eletronicas; e

IX - a observancia dos periodos de manutencdo programada ou qualquer outro tipo de
indisponibilidade do sistema, que serdo informadas na pagina da Anvisa na Internet.

8 1° Os atos praticados pelo usuéario externo por meio do peticionamento eletrénico séo de
sua inteira responsabilidade, podendo responder nos termos da legislacdo civil, penal e
administrativa pelo seu uso indevido.

§ 2° O ndo cadastramento como usuario externo, bem como eventual erro de transmissao
ou recepcao de dados ndo imputaveis a falhas no sistema, ndo servirdo de isencdo para
descumprimento de obrigacdes e prazos.

Art. 8° Ficam revogadas:

| - a Portaria n® 252/ANVISA, de 25 de janeiro de 2019, publicada no Boletim de Servigo n®
4, de 28 de janeiro de 2019, pag. 21; e

Il - a Portaria n® 662/ANVISA, de 28 de outubro de 2020, publicada no Boletim de Servico
n° 53, de 3 de novembro de 2020, pag. 17.

Art. 9° Esta Portaria entra em vigor na data da sua publicag&o.

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO

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

Nome Completo e
Sem Abreviaturas:
Nome Social
(opcional, identidade
de género - Decreto n®
8.727/2016):

Documento de N
Identidade: CPF*:

il: Telefone(s)
il com DDD:
Endereco -
Residencial: Bairro:

Cidade/UF: CEP:
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*Para usuarios estrangeiros, informar no campo CPF o niumero do passaporte.

A realizacdo do cadastro como usuario externo no SEI da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa) e a entrega deste documento implicara na aceitacéo de todos os termos e condi¢des que
regem o processo eletronico, conforme previsto no Decreto n°® 8.539, de 8 de outubro de 2015, e
demais normas aplicaveis, admitindo como valida a assinatura eletrbnica na modalidade
cadastrada (login e senha), tendo como consequéncia a responsabilidade pelo uso indevido das
acOes efetuadas, as quais serdo passiveis de apuracdo de responsabilidade civil, penal e
administrativa. Ainda, declaro que o endereco informado referente ao meu domicilio é verdadeiro
e gue sao de minha exclusiva responsabilidade:

| - o sigilo da senha de acesso, a qual é pessoal e intransferivel;

Il - a conformidade entre os dados informados no formulario eletrénico de peticionamento e
aqueles contidos no documento protocolizado, incluindo o preenchimento dos campos obrigatdrios
e anexacdo dos documentos essenciais e complementares;

[l - enviar documentos digitais em conformidade com os requisitos do sistema SEI-Anvisa, no que
se refere ao formato e tamanho dos arquivos transmitidos eletronicamente;

IV - a conservacéo dos originais em papel de documentos digitalizados enviados por meio de
peticionamento eletrénico até que decaia o direito da Administracdo Publica de rever os atos
praticados no processo, para que, caso solicitado, sejam apresentados a Anvisa para qualquer
tipo de conferéncia;

V - averiguar o recebimento de confirmacdo eletrénica da Anvisa referente aos documentos
transmitidos eletronicamente;

VI - a observancia de que os atos processuais em meio eletronico séo considerados realizados no
dia e na hora do recebimento pelo SEI, considerando-se tempestivos 0s atos praticados até as 23
(vinte e trés) horas e 59 (cinquenta e nove) minutos e 59 (cinquenta e nove) segundos do ultimo
dia do prazo, considerando sempre o horario oficial de Brasilia/DF, independente do fuso horario
em que se encontre 0 usuario externo;

VII - realizar consultas periodicas ao sistema, a fim de verificar o possivel recebimento de
intimages que poderdo conter prazos de resposta instituidos legalmente;

VIIl - zelar pela minha rede de comunicagdo, 0 acesso ao meu provedor de Internet e a
configuragéo do computador utilizado nas transmissdes eletronicas; e

IX - a observancia dos periodos de manutencdo programada ou qualquer outro tipo de
indisponibilidade do sistema, que serdo informadas na pagina da Anvisa na Internet.

Para que o cadastro seja analisado e, se for o caso, aprovado, o usuario devera preencher o
formulario eletrébnico denominado “Cadastro de Usuario Externo” e o presente Termo de
Declaracdo de Concordancia e Veracidade. Apds o preenchimento, o usuario externo optara por:
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| - enviar para o e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaragdo de Concordancia e
Veracidade em formato PDF preenchido e assinado digitalmente com certificado digital ICP-Brasil;
ou

Il - enviar para o e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, o Termo de Declaracdo de Concordancia e
Veracidade em formato PDF preenchido e assinado digitalmente com o assinador digital do
Governo Federal, disponivel em acesso.gov.br;

Il - para usuarios estrangeiros, enviar para 0 e-mail protocolosei@anvisa.gov.br, copia
digitalizada do passaporte e do Termo de Declaracdo de Concordancia e Veracidade em formato
PDF, preenchido e assinado manualmente conforme passaporte apresentado.

Paragrafo Unico. A Anvisa podera solicitar documentacdo ou informac¢des complementares para
efetivacdo do cadastro.

Cidade/UF data més ano

Assinatura do Usuario

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



