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Historico de Revisodes

Versao Dados Descrig&o Autor
1.0 19/07/2019 Primeira versédo Leonardo Eifert Catanante
11 02/08/2019 Incluido “Conceder o perfil de usuario regulatério” Ricardo Ferreira Borges

Incluida possibilidade de prorrogacgéo de prazo para
cumprimento de exigéncia para processos do tipo
“TOXICOLOGIA” (exceto preservativos de madeira)

1.2 16/09/2019 Bruno Zago Franga Diniz

Incluido anexo com orientag@es especificas sobre o fluxo de
peticionamento para assuntos de importagao / exportagdo
(PAF).

Alteracéo do layout e inclusédo das informacgdes relativas .
13 15/10/2019 - ) Brunjo Zago Franga Diniz
ao PagTesouro como opgéo de pagamento online.

Inclusdo das informacdes a respeito de autoriza¢édo de .
1.4 18/11/2019 ] ) ) . Bruno Zago Franga Diniz
aditamento por terceiro e aditamento por terceiro

15 15/01/2020 Inclusdo de informacdes sobre remessa expressa em B z F Dini
' nome de CNPJ beneficiario e CPF. funo ~ago Franca biniz

Registro de Cosméticos e Registro de Cosméticos da

1.6 14/02/2020 categoria “Alisante para Cabelos com Tingimento — Grau Ricardo Ferreira Borges
2" e Transferéncia de titularidade

Removida instrucdo de configuragdo do perfil “Usuario
17 26/03/2020 Regulatério de Petico” até que a funcionalidade seja Bruno Zago Franga Diniz
operando conforme o esperado.

Inclusdo de informagbes a respeito da Alteracédo de
1.8 28/05/2020 Responsavel Legal e Responsavel Técnico para Ricardo Ferreira Borges
AutorizacBes de Funcionamento e Autorizagdes Especiais

Re-inserida instrucdo de configuragédo do vinculo de .
1.9 23/06/2020 . N . o Bruno Zago Franga Diniz
representagdo “Usuario Regulatério de Peti¢cdo”

Atualizadas as informacg@es sobre as abas pagamento,
aguardando protocolo, exigéncias em aberto e processos
e das orientacdes especificas de registro de cosméticos

2.0 30/06/2020 Ricardo Ferreira Borges

incluidas orientacdes especificas para certificado de livre
de prética e certificado sanitario de embarcacgéo, peti¢cGes

gerais da Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos e
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Fronteiras, atualizacdo de solicitante antes da concluséo da
analise e registro de saneantes.

21

09/12/2020

Atualizadas as informacdes sobre as funcionalidades de
transferéncia de titularidade, aditamento por terceiro, registro
e notificac@o de saneantes, alterac@o de manifestacéo de
interesse de saneantes.

Atualizadas informag8es sobre visualizagdo de exigéncia e
cumprimento. Inseridas informacdes sobre suporte ao Pix
como modalidade de pagamento via PagTesouro.

Bruno Zago Frang¢a Diniz

2.2

10/12/2020

Incluséo da sec¢éo de “Solugéo de problemas”

Ricardo Ferreira Borges

2.3

11/02/2021

Incluséo de informagdes a respeito do Cadastro de Produgéo de
Embrides, Cadastro de Estudo de Residuos de Agrotoxicos e

Credenciamento e Habilitagéo de Bruno Zago Franga Diniz e Laborat6ria

Reordenacao das Orientagdes Especificas no manual por
ordem alfabética.

S
de Saude Publica.

Ricardo Ferreira Borges

24

03/05/2021

Atualizacdo das informagGes relativas as Solicitages
gerais da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e
Fronteiras (GGPAF).

Bruno Zago Franga Diniz e
Ricardo Ferreira Borges

2,5

08/06/2021

Inclusédo das informagGes relativas ao formuléario de
importacéo e exportagéo por LPCO e LI.

Bruno Zago Franga Diniz e
Ricardo Ferreira Borges

2.6

30/09/2021

Atualizacdo de informacgdes relativas & modalidade de
pagamento via PIX

Bruno Zago Franga Diniz

2.7

07/10/2021

Inclus&o das informagdes sobre utilizagio do Login Unico
via Gov.Br para acesso ao sistema

Bruno Zago Franga Diniz

2.8

09/12/2021

Esclarecimento sobre prazo de validade de tokens de
aditamento por terceiro e transferéncia de titularidade.

Bruno Zago Franga Diniz

2.9

08/07/2022

Inclusédo das informagGes referentes a avaliagdo do
servigo

Ricardo Ferreira Borges

3.0

23/12/2022

Inclusédo de informagdes sobre validagdo de nome de
arquivos anexados, informagdes relativas a alteragédo de
razao social ou endereco em autorizaces de
funcionamento e informacdes referentes a registro e
notificagdo de produtos para saude.

Ricardo Ferreira Borges

3.1

30/06/2023

Atualizacdo da sec¢édo “Solucéo de Problemas” com
orientagdes sobre a nova Consulta de Assuntos e que a
visualizagdo de um processo ou peticdo ou de protocolar

uma peticdo vinculada a esse processo ou peticdo ocorra

Bruno Zago Franga Diniz

Ricardo Ferreira Borges
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exclusacessando o solicita utilizando o mesmo CNPJ que
realizou o protocolo do processo ou petigdo.

Inclusdo da possibilidade de emissao de comprovantes
de peticGes manuais e de peti¢cdes protocoladas
anteriormente pelo Sistema de Peticionamento
Eletrdnico antigo.

3.2

14/08/2023

Atualizacéo das informag@es a respeito de visualizacdo
de exigéncias na aba Exigéncias em Aberto.

Atualizacéo da se¢do sobre transferéncia de titularidade
com informag6es especificas para processos de
Toxicologia.

Ricardo Ferreira Borges

Bruno Zago Franc¢a Diniz

3.3

28/08/2023

Atualizacéo para 50MB do tamanho maximo de arquivos B

permitido para anexo ndo solicitado.

rumo Zago Franca Diniz

3.4

18/09/2023

Inclusdo de informagdes a respeito da purga automatica
de rascunhos com mais de 13 meses de inatividade.

Bruno Zago Franc¢a Diniz

3,5

04/12/2023

Evolugdo do formulério de importagao/exportagao por
remessa expressa incluindo campo para insercéo a
guantidade de unidades, e respectiva validagéo, e as
informacdes referentes a importacéo de Cannabis.

Ricardo Ferreira Borges

3.6

05/07/2024

Incluséo de informacdes referentes ao formulario de
notificacdo de medicamentos (gases medicinais)

Bruno Zago Frang¢a Diniz

3.7

04/09/2024

Inclusdo de informagdes referentes ao formulario de
notificagéo e registro de alimentos

Ricardo Ferreira Borges

3.8

02/10/2024

Atualizacéo do formulario de importagdo de Cannabis
incluindo as informag6es da validagédo automatica

Bruno Zago Frang¢a Diniz

3.9

04/10/2024

Incluséo de informag6es referentes ao formuléario de
concessédo de AFE/AE

Ricardo Ferreira Borges

4.0

01/11/2024

Atualizacdo do formulario de registro de cosméticos

Ricardo Ferreira Borges

4.1

31/12/2024

Inclusdo de exclusdo de marca, exclusdo de fabricante e
alteracéo de etapa de fabricagdo de Alimentos

Ricardo Ferreira Borges

4.2

06/03/2025

Incluséo de informagdes referentes ao formuléario de
ampliagcdo ou reducao de atividade ou classe de
Autorizagéo de Funcionamento. Reorganizacéo das
orientagdes especificas. Excluséo das orienta¢des para o
protocolo descentralizado de Autorizagéo de
Funcionamento em PAF, Certificacé@o de Boas Préaticas
Armazenagem em PAF e Credenciamento de Servicos de
Vacinagéo.

Ricardo Ferreira Borges
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Atualizagdo das informagdes relativas ao formulario de

informacdes referentes a alteragdo, migragdo e
manifestacdo de interesse de notificagao.

4.3 31/03/2025 ) o . Ricardo Ferreira Borges
registro e notificagdo de alimentos
Atualizagdo das informagdes relativas ao formuléario de
registro e notificagdo de cosméticos e insercéo das

4.4 09/04/2025

Ricardo Ferreira Borges
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MANUAL DO USUARIO

1. INTRODUCAO

Este manual tem como objetivo instruir o usuario da melhor forma possivel a utilizagao do sistema.

ACESSO AO SISTEMA

Acesse 0 link solicita.anvisa.gov.br

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

- L

-
=

Anvisa - Login Sistemas Internet

Digite seu Login e sua senha para acessar a area

restrita:

Entrar com govbr afibad

O Solicita agora conta com duas possibilidades de login:

 Acesso tradicional via e-mail do usuario e senha, conforme cadastrado previamente nos Sistemas
de Cadastro

Acesso via Gov.Br
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O acesso via Gov.Br utiliza o cadastro do usudrio no portal Gov.Br, gue precisa estar atualizado e ativo,
combinado com o cadastro do usuario na Anvisa, para exibicao correta das empresas representadas.

O passo-a-passo e as principais dividas sobre esse acesso podem ser consultadas aqui.

1.1 O sistema conta com duas possibilidades de acesso:
1 — Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal — Permite o cadastramento e envio de novas

solicitagcdes a Anvisa e a visualizagao dos documentos associados as solicitacdes feitas no sistema

Solicita pelo préprio usuério.
2 - Vinculo Usuério Regulatério de Peticdo — Permite o cadastramento e envio de novas solicitagfes a

Anvisa e a visualizagdo dos documentos associados as solicitagdes feitas no sistema Solicita por

gualguer usudrio.
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CONCEDER O VINCULO DE REPRESENTACAO DE USUARIO REGULATORIO DE PETICAO

O vinculo de representagédo “Usuéario Regulatério de Peticdo” pode ser concedido para usuérios que estejam associados a empresa

nas qualidades de Responsavel Legal ou Gestor de Seguranga.

Para concessao fazer vinculo de representago, acesse o endereco

https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/ e realize o login utilizando as informag¢8es do CNPJ desejado:

° 2 THrz wwwd arveis goe by e sdestearrerin Legre ap S0
B Ssterea e Avecaseghe - 4. »

L Pl

-

Joeritcagio da Peseaa ekcs
18

{7 Prsume wa CHAL

& ] e ment sevha
(owar | [ cotamre o Erpeess |

Ulapins st —asas tondia proléesnias (v o isen

L J

Yot Passo 3 Passo
MNgbo enwaeds v

wherrai Exgiveer 3 8 oa sapewy

MA, Tiwches 8 A Capmiiad 37, Blaco fl, T Oeaalle 0 - CEFS J120509 - Canlval ile Abwndesssts Mvies - SRR B8T SN2

Em seguida, acesse o0 menu “Matriz”:
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Informe
ATENCAO
Alteracao na ferramenta ‘Esqued minha Senha®.

Informames que o procedimant de Cadastio de senhas Nara Dessoss Judicas & s foi dterado. Serd
eninda para & e codistrads para & eMpress ou usuio UM mensagem Com nstrucles pars

| O Mudsr Sesha ds Empress RGPS S e 20a0,
| |0 Vs Cadasirn Sabditames que stualgem o small GAa1ade pars 3 EMPIeSa § PIM3 S uRsinios,
| |0} Coms Postsl Para aterar 0 a-mall Cadastrado pIra 3 eMpresa, no many Ltaral ssquends, digue em Malr”.
| 0 s Para gtesyr omal de usubros, no menuy stersl ssauerdo, dque sm "Gestores de Segqurancs”
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Navegue até a parte inferior da pagina, onde esta disponivel o item 8, “Usuérios Regulatorios de Petigao”.
Aqui serdo exibidos todos os usuarios para os quais o vinculo ja foi concedido. Para concedé-lo a um usudario, selecione “Associar

Usuario Regulatério de Peticdo” (o dado de CPF e os sobrenomes foram ocultados nas imagens para preservar os dados das pessoas

cadastradas no sistema):

Usudrios Regulatérios de Petico |
\ CPF ~ Nome do Usudrio Regulatério \
|| BIRA

GIANPAOLO

RICARDO
| MELCT

CLEBER

EDNEY

MASCULINO

| | Associar Usudrio Regulatério de Peticdo [} ‘

®
-

seEzsle

Na tela seguinte, insira o0 CPF do usuario ja cadastrado como Responsavel Legal ou Gestor de Seguranca e selecione “Consultar”:

1 Associa Usudrio Regulatdrio de Peticio
11 CPF
Nome
12 GErALDA
[ Associar Usudrio Regulatdrio de Peticio | | Voltar I
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Clique em “Associar Usuario Regulatério de Peti¢édo” e o vinculo sera concedido para o usuario selecionado:

Mersagem

Usisino Regulatdno de Peticdo Assoclado com sucesso!

[volsr

Para revogar o vinculo de algum usuario, selecione novamente o menu “Matriz”, navegue até a parte inferior da pagina, no item 8, e

clique no nome do usuério desejado.

1 Associa Usudrio Regulatério de Peticdo
| CF
Nome
12 GERALDA
[ Desassociar Usuario Regulatdrio de Peticao 1 [ Voltar I

Em seguida, clique em “Desassociar Usuério Regulatério de Peticdo” e o vinculo sera revogado para o usuario selecionado:

Mensagem
Usuario Regulatono de Peticao Desassociado oom sucessol

[atar
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2. ESCOLHA DA EMPRESA A SER REPRESENTADA

Seréo exibidos todos os CNPJs aos quais 0 usuario esta vinculado. Escolha a empresa que pretende representar

- - B - . . = - - F) “

Peticionamanto

LE - » & - & = - - [} ¥

Peticionamento

Selecione a empresa

Cligue em ‘Ok’
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3. TELA INICIAL

A tela inicial ira exibir duas se¢6es principais

Solicita b —— i

A Barra lateral, onde é possivel escolher quais recursos vocé deseja usar

| @ Peticionamento v

[ Rascunho

£ Pagamento

(© Aguardando Protocolo @
&3 Caixa Postal 0O
[4 Exigéncias em Aberto )

] Processos

Secéo de resultados, onde é possivel identificar documentos que atendam ao critério de cada uma das caixas
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4. 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:

Ao acionar seré possivel cadastrar um novo processo/peti¢ao inicial ou uma nova peticdo secundaria/peticdo

vinculada a um processo ja existente desde que esteja vinculado ao CNPJ utilizado para

realizar o acesso ao solicita.

Novo ~ & Exportar Excel
Peticao Inicial

Peticao vinculada a um processo ja exisiente
Importante! Todos os rascunhos s@o automaticamente excluidos apés 13 meses da data da Ultima edi¢do. A data para excluséo é
exibida para o usuario na coluna “Dt. Exclusdo Automatica”. Essa data € automaticamente atualizada toda vez que um rascunho é

editado e salvo.

Os rascunhos serdo excluidos apés 13
meses da data da ultima edicdo.

Rascunho @

& Exportar Excel
Ao acionar seré possivel exportar para o excel os rascunhos presentes nas linhas

presentes na parte inferior do formulério
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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

Na busca avangada os critérios de pesquisa so:

« Descricdo — Exibe resultados referentes ao cddigo de assunto ou descri¢do do assunto do
rascunho;

» Responsavel Edicdo — Apresenta resultados referentes a pessoa responsavel pela Ultima edigdo no rascunho

ou, quando ndo ocorrer alteracéo apds a criagdo do rascunho, o usuério responsavel pela criacdo do
rascunho;

« Dt. Criacé@o — Exibe resultados referentes a data de criagdo do rascunho. Ao preencher os
campos Inicio e Fim é possivel realizar buscas em um periodo definido

« Dt. Exclusdo Automatica — Apresenta resultados referentes a data de exclusdo automatica do
rascunho.

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

A secdo de resultados apresenta a seguinte estrutura:

Os campos apresentam as seguintes informacodes:

« Descricdo - Campo no qual é apresentado o codigo de assunto e a descri¢gdo do assunto
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« Dt. Criacdo - Campo no qual é apresentada a data da criagéo do rascunho

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

« Dt. Exclusao Automatica — Campo no qual € apresentada a data para exclusdo automatica do
rascunho;

« Responsavel Edigdo - Campo no qual apresentado o nome do responsavel pela ultima modificagéo
feita no rascunho;

» Acdes — Possibilita a realizagao de trés acdes

Botdo alterar - Permite a edi¢do de um rascunho
Botdo visualizar - Permite a visualizagdo de um rascunho sem a possibilidade de edicéo
Botéo excluir - Permite a exclusdo de um rascunho
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5. CRIANDO UM RASCUNHO DE UMA PETIQAO PRIMARIA
I Novo ~ & Exportar Excel
Ao selecionar a opgéo “Peticao Inicial” em “Novo” PRI sera aberta uma
pagina com formularios pertinentes a peticéo.

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 o0 segundo a area

de dados gerais da peticdo, com um campo no qual consta o assunto escolhido para o processo e um

botéo de pesquisa “ para abrir a tela de pesquisa de assuntos, onde serd feita a pesquisa e em seguida

a sele¢do do assunto.

Na parte inferior existem 4 botdes, sendo eles:

Fechar
. : Ird abrir um pop-up confirmando o fechamento da peti¢ao, informando que

todos os dados ndo salvos serdo descartados.

Fechar peticdo
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@ Validar

: Verificara se o formulario foi preenchido corretamente, caso nao esteja sera exibida uma

mensagem em vermelho no topo da tela informando que existem corregdes a serem feitas.

U Existem comegtes a serem feites no formdrio.

Salvar

: Ird salvar o processo com os dados preenchidos atualmente, sendo obrigatério
selecionar pelo menos o assunto. Caso haja algo que impossibilite o salvamento, ira aparecer uma

mensagem informando o problema, como no exemplo a seguir:
v £ obrigatorio salecionar o Assunto >
> Enviar
[ ]

: Envia o processo.

Ao acionar o botdo “

Selecione o assunto

ao lado do campo “Assunto”, sera aberta a seguinte tela

Atividade/Tipo de produto

Selecione v
Servico
v
Codigo Descricdo
Q Pesquisar

Nesta tela, € possivel ver a opgdo “Selecione”, na qual, ao clicar, sera aberta uma lista de Atividades/Tipos de
produtos e é possivel selecionar a desejada:
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Atividade/Tipo de produto

Selecione

Selecione

Toxicologia

Portos, Aeroportos e Fronteira
Empresas

Medicamento

Alimento

Produtos para Satide (Correlatos)

Codigo

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

: Na qual poderé ser inserida uma

descrigdo 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 servico (funcionalidade de “auto-completar”). Ao selecionar um servigo, 0s
assuntos de peticdo a ele relacionados serdo exibidos como resultado. Essa funcionalidade ainda est4 em construgao e podera

apresentar inconsisténcias.

Q Pesquisar

: Bot&o para confirmar a pesquisa usando as informag8es inseridas e/ou selecionadas, podendo ser usado

também com os campos vazios, assim abrindo exibindo a lista de resposta com todos o0s
assuntos existentes
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Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione v
Servico
b
Codigo Descricdo
Q, Pesquisar
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigao
11396 Medicamento DINAMIZADO - (CLONE) - Historico de Mudancas do Produto COM inclusdo 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) - Auterizacdo Sanitaria (com concentracdo de T -

HC acima de 0,2%)

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

11538 Medicamento PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracao de 5
THC acima de 0,2%)

287 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Nacional >
2871 Cosmeético Registro de Produto Grau 2 - Importado EY
3874 Saneantes Registro de Produto de Risco 2 - Inseticida para Empresas Especializadas >
4007 Alimento Registro de Agua Mineral Natural e Agua Natural ES
4030 Alimento Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes IMPORTADO >
Exibindo 1 a 10 de 180 itens - 5 | %4 [e i | | 8
EY

Para selecionar o assunto desejado na lista de resultados clique na seta a direita do item desejado .
Obs.: Caso haja mais de 10 resultados, sera possivel navegar entre as paginas de resultados usando a barra de navegacéo que

aparecerd 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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ApoOs selecionar o assunto desejado, os campos do bloco “Dados Gerais da Peticdo” serdo automaticamente
completados e aparecera até 3 blocos, sendo eles “Modelos de Formularios”, “Fundamentacao legal” e
“Documentacgédo”, ja preenchidos com dados iniciais.

No bloco “Modelos de Formularios” podem ser disponibilizados para download o modelo de formularios para
preenchimento que, apés preenchidos, poderéo ser vinculados ao item correspondente no bloco “Documentagao”.

Solicita

No bloco “Documentacéo” é possivel ver as colunas “N°”, que exibe o numero do item, “ltem”, que exibe o nome/
titulo do Item, “Obrigat6rio”, onde serd exibido “Sim” caso seja obrigatorio a inclusdo de arquivo(s) para aquele item,
“Arquivos”, onde sera exibido os arquivos selecionados para cada item, e “A¢des” aonde,

em cada item, haveréa o botéo .
O sistema aplicara um filtro que substituira 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 programacéo ( & de <> ), saltos de linha e tabula¢des (\n \r\t), caracteres
controle/invisiveis (ESC, DEL, nulo, fim de texto, ...), entre outros. Essa alteragdo néo altera o contetido dos arquivos.
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A depender do c6digo de assunto selecionado outros blocos de informagao podem ser disponibilizados no formulario de peticionamento;

veja as secdes finais do Manual para orientagfes especificas de cada formulario.

. x & i . . '
Ao clicar no botéo - serd aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais arquivos pertinentes ao

item. Os arquivos podem ter até 50 MB e as extensoes jpg, jpeg, bmp, png, pdf, doc, docx, xIs e xIsx.

Selecione o(s) arquivo(s)

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

- Solicita P e oo s

A Megiol  Ankes de confirman 0 ereo § ecrane vaualizar fodos as snexos
Ao confirmar © envio 3 petgho serd protacolada e nio sech posuvel realizar & Wberagio das informagtes.

Locat ge Solicracdn *

Dotumarmacie

- R AT LR R e [San &

Fevmmidr ) ot Pt b i | s

e e Vighinals Sardisria T

mostrando os itens da documentag&do com o nome dos anexos inseridos.

Confirmar Envio
Para confirmar o envio, deve-se, antes de clicar em anexos, afim , Clicar em cima dos nomes dos

de que visualize os arquivos. Apds clicar o campo “Visualizado” passara de N&o para Sim.

A Astenghol  Antes O CONMMr © PG £ NECEININD VahZar todcs 0 Eee0a
A Lonfrmer U eTreG 4 privdo s protogolale £ ndu wr 2 power! rracia 8 Btetagdo G wihurmagses

" L
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Confirmar Envio . ] i . .
Apds , ndo seré possivel realizar qualquer alteragdo de documentos.

Caso a solicitagdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informag8es sobre a peticdo aguardando
pagamento

Peticdo aguardando pagamento

| Favorecido e J50/0001-62 - EMPRE®
Assunto a1 Avaiiacio de mciusdo de

Nimero de Transaclo

&5 Selecionar Pagamento

O botéo , ao ser clicado, abre a janela abaixo

-, Pagamento

fucoing a forma de pagaments

£29

e B Y G L e TR S Ste AL SO <L s
w4 Sy Da e f e e 1 Bwce T 3P 08 2% 0 NN

- ANVISA
=

mostrando as opgdes de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressao da GRU para pagamento; e PagTesouro,
gue permite o pagamento por Cartdo de Crédito ou utilizando Pix.
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Ao selecionar a op¢éo Gerar Boleto, sera possivel imprimir a GRU para pagamento. Clicando em
Conduir
vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente. A solicitagdo que foi concluida
mas nao foi paga ainda estara disponivel na aba “Pagamento”, e o pagamento pode ser efetivado acionando

3 00:00

. Selecionar Pagamento
0 botdo

: novamente, a opgao Gerar Boleto ou PagTesouro podera ser escolhida.

Ao selecionar a opgédo PagTesouro, sdo exibidas as opcoes:

« Cartdo de Crédito, onde vocé podera escolher um dos provedores de pagamento disponiveis. A depender da
escolha, ndo é necessario cadastro prévio.

« Pix, onde um QR Code sera gerado para finalizagdo do pagamento. Também serd exibido o codigo por extenso, para
utilizacdo no site da institui¢éo.

| Tesot lroa

Dados da Solicitagdo do Pagamento Formas de Pagamento

Descrigio Selecione a forma de pagamento
1 - Taxa de Fiscalizacho de Viglanca Sanitana- TFVS

Nome do contribuinte
EMPRESADE TESTE LTDA (VS01)

CNPJ do contribuinte
11111 1170001-91

Numero de referéncia
9782502020

Valor total do servigo
R§ 265935

Ao finalizar as a¢gBes necessarias, o usuario é redirecionado novamente a pagina do PagTesouro:
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Detalhes do Pagamento

Identificacio do pagamanto
ARGVOOF KgaiBP2 TGIDALmMNG

Descrigao

14T - ANM-TAXA VISTORIA FISCALIZANCAD

CNPJ do contribuints

74 535 2500001462

Numero da transacac
1 H080 70000000143

Conduir
Clicando em

A

Prgamemic rINESe COM LSSe0

Data » hora do pagamento
(E2010 1900 .55

Instituigao financeira
Semundor BB

Namae do cantruints
EMPRESA TESTE BE

Valor pago
RE 351452

o

FATHL AMADH

Mo P BRASIL

MNU - Manual do Usuéario

vocé seré redirecionado para a tela de rascunho novamente.

Caso a solicitagdo ndo exija o pagamento de taxa, sera exibida a mensagem de sucesso com os dados da peti¢ao.

Peticdo enviada com Sucesso

Favorecido: RISRERART

Assunio

Numero de 34072019
Transagao
Protocolo: 25352

Processa: 25351001503201

Expediente:
Tipo de Documentn:  Processo

Protocolzador

O01-9

- DINAMIZADO

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

- (CLONE) - Histdrico de Mudancas do Produt

udrio de Teste Amvisa em 15/07/2019 10:55:36

& imprimir Comprovante

M inclusa

de modificacac
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Ao clicar em & Imgrimir Comprovants

Sera aberta a pagina pronta para impressao do comprovante

@® & https://solicita-homolog.anvisa.gov.br/solicita/imprimir?wicket-crypt=sHIVDRBV88I L w

Ik

I_ AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
»

—

!

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

I

Protocole:

253520036902019216

Expediente:

0004612191

Numero de Transacdo:

34072019

Tipo de Documento:

Processo

Nimero do Processo:

25351001503201961

Favorecido:

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

11396 - DINAMIZADO — (CLONE) - Histérico de Mudancas do Produto COM inclusido de
modificacao exclusiva HMP

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

Imprimir

Ao Concluir, seré redirecionado para a tela de rascunhos novamente.
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6. CRIANDO UM RASCUNHO DE PETICAO VINCULADO A UM PROCESSO JA EXISTENTE

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

Para criar o rascunho de uma peti¢éo vinculada a um processo ja existente, na tela de Rascunho selecione

Novo e em seguida vinculada Peticdo a um processo ja existente
I Novo - & Exportar Excel
Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente
', sera aberta uma nova aba no navegador semelhante

a do exemplo a seguir:

- Solicita

D L e L R T T

Incialmente, é possivel identificar dois blocos de informagao, o primeiro com os dados do peticionante, como no processo de petigao

inicial, e um segundo com os dados gerais da peti¢céo
[ o ]
=

Ao clicar no botdo n ao lado do campo “Peticdo Origem”, sera disponibilizada uma janela para

pesquisa e selecdo da petigdo a qual a solicitagdo estara vinculada.
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Selecione a peticao desejada

Processc Assunto Expediente

Q Pesquisar

Ao inserir os dados desejados e clicar em seréo listados pr 2s correspondente(s) aos critérios pesquisados desde

que submetidos pelo CNPJ acessado.

Obs.: os 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, 0s passos serdo 0s mesmos que devem

ser realizados para preencher uma peti¢éo inicial, comegando por selecionar o assunto.

Importante!

« O seletor de Servigo Digital, quando a tela acionada € de peticdo vinculada a processo ja existente, carrega 0s servigos
disponiveis levando em consideragdo o servico digital da peti¢cado pai. Por exemplo, ao se iniciar uma petigao vinculada em
um processo de Registro de Cosmeético, cujo servico é Solicitar Registro de Cosmético, os servicos disponiveis para a peticdo

vinculada compreendem Alterar, Cancelar e Renovar Registro de Cosmético, entre outros.

« As petigOes relacionadas a um dossié de investigacdo s6 estdo disponiveis para receberem uma petigdo secundaria uma vez

que houver a emissao de exigéncia por parte da Anvisa ou quando houver a publicagéo da peticéo.

» A depender do cadigo de assunto selecionado, outros blocos de informag&o podem ser
disponibilizados no formuléario de peticionamento.

« Ao indicar como “Petigdo de Origem” uma peti¢cdo secundaria/peti¢éo vinculada a um processo, somente sera possivel vincular
pedidos de aditamentos, desisténcias, recursos e retificagfes a essas

peti¢cdes, conforme o aviso exibido na tela:
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Selecione o assunto

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

Atividade/Tipo de produto

Alimento i
Servico
v
Cadigo Descricao
Q Pesquisar
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7. ABA PAGAMENTO

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

Solicita . s

Nessa aba estéo disponiveis as transacdes que aguardam pagamento ou compensagdo do pagamento e que a data do vencimento &

posterior a data atual. TransagGes “vencidas” ndo serdo visualizadas nessa aba, uma vez que ja ndo seria possivel efetivar o pagamento.

& Exportar Excel

Na tela, estdo disponiveis um botéo listados , gue emite um excel com as petigdes aguardando do rapido

pagamento logo abaixo mesmo, um filtro

n € um botéo para abrir o filtro

avancado:

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

* N° da transacéo - Apresenta resultados referentes ao nimero da transacao.
« Descri¢do - Apresenta resultados referentes a descri¢do da transacéo.

» Guia - Exibe resultados referentes ao nimero da guia.

Péagina 33/199



Machine Translated by Google

_‘I - L- Agér?c-iaﬂ Na.cionaI. -

—I i_ de Vigilancia Sanitaria MNU - Manual do Usuario

« Valor - Apresenta resultados referentes ao valor da transacao.

« Data de Emissdo — Exibe resultados referentes & data de emiss&o entre as datas escolhidas

« Data de Vencimento - Exibe resultados referentes a data de vencimento entre as datas
escolhidas

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

« Numero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao numero de conhecimento de carga
(também conhecido como AWB), aplicavel somente as petiges e processos relacionados a importacéo /
exportacéo.

* Nimero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se houver); esse
identificador era fornecido para peti¢des fisicas / manuais ap6s a entrega da documentacao na Agéncia e
antes da geracéo do nimero de processo ou expediente.

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

« Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro ainda esta em
construcéo e sera populado a medida que mais servi¢os da Anvisa forem elencados no portal Gov Br,
portanto podera apresentar inconsisténcias.

A lista de pagamentos possui as colunas “N° Transacao”, “Descri¢do”, “Guia”, “Valor”, “Dt. Emisséo”, “DT.
Vencimento” e “A¢les”, aonde apresenta os botdes de agbes possiveis para cada pagamento, sendo elas:

Permite escolher o tipo de pagamento ao emitir uma segunda via da GRU ou permitir o0 acesso ao
Tesoureiro

Imprime o extrato da transacéo.

Permite a visualiza¢&@o da solicitacéo.
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8. ABA AGUARDANDO PROTOCOLO

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

Solicita e o b pre

& Exportar Excel

Na tela estao disponiveis um boté&o listados , que emite um arquivo Excel com os protocolos

na tabela abaixo, um filtro rapido

n e um botéo para abrir 0

filtro avancado

que, ao ser acionado, apresenta o filtro avan¢ado com as opg¢6es de busca:
» N° Transacéo - Apresenta resultados referentes ao nimero da transacéo.
« Descrigdo - Apresenta resultados referentes a descricao da transacéo.

» Responsavel - Apresenta resultados referentes ao responsavel.
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« Dt. Transagao - Apresenta resultados referentes a data da transagao entre o periodo inserido.

A listagem de protocolos possui as colunas “N° Transa¢&o”, “Descric&o”, “DT. TRANSACAQ”, “RESPONSAVEL” e “ACOES”.

T, A o (LT

E possivel realizar algumas acdes clicando nos botées de agdes:

: Abre uma janela para impresséo do extrato com os dados da peti¢éo.

: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pagina semelhante como na agéo de abrir nova petigdo. Esse botdo 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 Regulatorio 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 informag&o com o solicitante do processo ou peti¢éo.

9. ABA CAIXA POSTAL

Ao selecionar a opgao “Caixa Postal” no menu lateral, seré aberta a tela listando as mensagens lidas e néo lidas relacionadas ao CNPJ
da empresa pelo qual 0 acesso ao Solicita foi realizado. Toda vez que houver uma mensagem néo lida e o usuario tentar acessar

alguma funcionalidade ele sera encaminhado primeiramente a caixa postal.

A partir de Julho de 2020, mensagens do tipo “Comprovante de Protocolizag&o” terdo a obrigatoriedade de leitura removida, de modo
gue essas mensagens nao mais impedirdo a utilizagdo das demais funcionalidades do sistema enquanto estiverem néo lidas. Essa
excegao se aplica somente a mensagens desse tipo; as demais mensagens permanecem ensejando leitura obrigatéria antes de

possibilitar a utilizac@o das demais funcionalidades do sistema.
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Solicita -
P (<]
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©
_ _ & Exportar Excel _ '
Na tela estdo disponiveis um botéo logo , que emite um excel com as mensagens listadas
abaixo do mesmo, um filtro rapido
n € um botéo para abrir o filtro
avancado, que, ao ser acionado, apresenta ° filtro avancado

que pode ser usado para pesquisar uma mensagem por:

* Remetente - Apresenta resultados referentes ao remetente.

« Assunto - Apresenta resultados referentes ao assunto da mensagem. « Responsavel leitura
— Apresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

« Data de Envio - Exibe resultados referentes a data de envio entre o periodo selecionado

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

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

LEITURA” e “ACOES”, que possui um botéo uma nova que quando acionado abre a mensagem detalhada em

aba do navegador.
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10. ABA EXIGENCIAS EM ABERTO

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

- Solicita .

e

Nessa tela estéo disponiveis para visualizagao 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
guais a empresa logada é destinataria da exigéncia. As exigéncias podem ser visualizadas tanto para
solicitacdes realizadas pelo Solicita quanto realizadas pelo Sistema de Peticionamento Eletronico (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 séo visualizadas exigéncias ndo cumpridas, de processos ou peticdes néo finalizadas e que foram
enviadas a partir de 01/08/2019. Dessa forma, as exigéncias que permanecerem nao cumpridas em processos
e peticdes que atinjam situagdo documental "finalizada", como anuido, publicado deferimento, peticdo
encerrada, desisténcia a pedido ou cancelado, por exemplo - ou seja, cuja atuagcdo da Anvisa no pleito j& foi
finalizada - ndo serdo mais exibidas na aba exigéncias em aberto.

. o . & Exportar Excel . L
Na tela estdo disponiveis um botdo , que emite um excel com as exigéncias em aberto

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

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

* Processo - Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

» Expediente - Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente

« Descricéo - Apresenta resultados referentes a descri¢éo da exigéncia

« Expediente Exigéncia - Apresenta resultados referentes ao nimero de expediente da exigéncia

» Responsavel Leitura - Apresenta resultados referentes ao responsavel pela leitura

« Atividade/Tipo de produtos - Apresenta resultados referentes ao tipo de produto » Omitir exigéncias
vencidas - Apresenta resultados que ndo estejam vencidos

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

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

« Dt. Limite - Exibe resultados referentes a data limite entre o periodo selecionado

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

* Ndmero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento de carga (também

conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e processos relacionados a importagdo / exportagéo.

* Nimero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se houver); esse identificador
era fornecido para peti¢gOes fisicas / manuais apés a entrega da documentacédo na Agéncia e antes da geragdo do
ndmero de processo ou expediente.

« Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servigo digital selecionado. Este filtro ainda esta em construcéo e sera
populado & medida que mais servigos da Anvisa forem elencados no portal Gov
Ir.

* Nimero da AFE/AE — Apresenta resultados referentes ao nimero da AFE/AFE. Aplicavel apenas para

processos e petigoes relacionados a Autorizagao de Funcionamento ou Autorizacao Especial.

A tabela de listagem de Exigéncias possui as colunas “Processo”, “Descri¢ao”, “Atividade/Tipo de
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Produto”, “EXPEDIENTE”, “EXPEDIENTE EXIGENCIA”, “DT. EXIGENCIA”, “DT. LEITURA”, “RESPONSAVEL
LEITURA", DT. LIMITE PARA CUMPRIMENTO” e “AC}OES”, sendo este

dltimo aonde se encontra o botéo 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
0s cumprimentos de exigéncia para cada exigéncia aberta.

ATIVIDADE/TIPO EXPEDIENTE DT. DT, RESPONSAVEL DT. LIMITE PARA
P ESCR ENTE
ROCES0 o cio DE PRODUTO Bl EXIGENCIA BAGENCIA LEITURA LEITURA CUMPRIMENTO ACDES
12204 - MEDICAMENTO 14/09/2022  14/09/2022  XXXXXXXXXXX - Nome
5351295477202147 M 4655 469197 s 14/10/2022
25351295477202 Nk i edicamento 655779222 631970228 P b do Usuario 10/202 .
150 - SIMILAR - Registro
5 11/ 09NV JOOOOO000 -
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217  Aoisstszze oo 12022 s : Nome 49/03/2023 7
4 16:49 09:41 do Usuario
Similar
70576 -
o > N 3 03/07/2023  03/07/2023 JOCOUOUOUKKX - Nome
25351419085202341 Acompanhamentodas Empresas 0677289237 0677337231 00:36 0937 do Usuiric 13/07/2023 F4
Agbes de Recolhimento
150 - SIMILAR - Registro
28/09/2023  18/10/2023 5
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 1034282236 : EXRKKEERIH - BOmE. | s5/02/2004 y
. 1435 11:09 do Usudrio
Similar
150 - SIMILAR - Regist:
B 3 ? Rgiro i 20/04/2024  23/04/2024 JOUDOOOOXXX - Nome .
25351295477202147 de Medicamento Medicamento 1327655217 0509322248 - : 21/08/2024 .
Similar 0014 08:17 do Usuario

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

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

Solicita v

-
i
i

) g e e et e o S St elets | ) A
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11. ABA PROCESSOS

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

Solicita

o

Os processos relacionados a Dossié de Investigacao e suas peti¢des vinculadas ou de Processo
Administrativo Sanitario s6 estdo disponiveis para visualizagdo uma vez que houver a emisséo de exigéncia
por parte da Anvisa ou quando houver a publicacdo do processo ou de peticéo.

I oo N & Exportar Excel _ o
Na tela estdo disponiveis um botéo , que emite um excel com os processos exibidos na

tabela, um filtro rapido n e um botéo

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

« Processo - Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

* N° Expediente de peticdo - Apresenta resultados referentes ao numero do expediente de peti¢cdo

* N° Transacgéo — Apresenta resultados referentes ao nimero da transagéo

« Descri¢do - Exibe resultados referentes a descricdo do processo

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

« Situacdo — Apresenta resultados referentes a situacdo do processo

« Dt. Entrada - Exibe resultados referentes a data de entrada entre o periodo selecionado

« Dt. Situacéo - Apresenta resultados referentes a data da situacé@o entre o periodo selecionado

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

« Nimero do Conhecimento de Carga — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento de
carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e processos relacionados a
importacéo / exportacao.

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

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

« Servigo Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro ainda esta em

construcdo e sera populado a medida que mais servigos da Anvisa forem elencados no portal Gov
Ir.
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A listagem de processos conta com as colunas “PROCESSO”, “DESCRICAQ”, “ATIVIDADE/TIPO DE PRODUTO?”,

“DT. ENTRADA”, “SITUACAO”, “DT. SITUACAO” e “ACOES”, sendo que o (ltimo possui um botdo quando , que,

acionado, abre as informacdes do processo em nova aba:

'+ Solicita

OIS0 MM YIRS F &2 LRMIOMENTE N E3000ITTY

...........

onde é possivel verificar os expedientes (peti¢cdes vinculadas ao processo), exigéncias eletronicas, oficios

eletrdnicos e pareceres vinculados ao processo e as petigdes na barra lateral:

PROCESSO - 25351458507202302 _ ' Al || &

- 0liCitacao de ail

- & 1648 - GGMED - Solicitacdo 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
& 10913 - GESEF - Desisténcia de peticdo/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 * Pt

Assunta
Encontra-se na
Desoe

Publicacho (RE - Data Resolugho)

podendo adicionar uma nova peticdo ao processo ao clicar no botdo + Nova Petigdo

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

EXPEDIENTE N* 002702192 + Mirva Fotiyd - " & imprimic Lasr .

Favorecido

Assunto

Numers do Proceisa
Numere de Transagdc
Numeroe de Protocoio
Situacle

Encumtra-se e

Enc

Piahilicacdo (RE - Data Aesolugho)

PAGAMENTOS

N* Ao Valnr Valor Pago > via GRU

HISTORICO DE SITUACOES

Siluagio Data inscial Data Fim

Neste casos é possivel realizar algumas acdes clicando nos botdes:

4+ Nova Peticao
: Abre uma nova peticdo a partir da peticdo sendo exibida.

& Imprimir Protocolo
: Abre a janela para impressao do comprovante de protocolizagao on-line. A impresséo

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

& Imprimir Extrato
: Abre uma janela para impressédo do extrato com os dados da peticao.
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@ Visualizar
: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pagina semelhante como na acao de

abrir nova peticao. Esse botdo somente é exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o0 usuario
que realizou o protocolo ou para usuarios que possuam o vinculo Usuério 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 informagéo com o solicitante do processo ou peticao.

Importante! As petices relacionadas a um dossié de investigacdo ndo apresentam as informacdes
“situagdo”, “encontra-se na”, “desde”, “pagamentos” e “histdrico de situacbes”, pois sdo consideradas
sigilosas conforme item VIII, do artigo 23 da Lei n® 12.527, de 18 de nhovembro de 2011.
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12. AVALIACAO DO SERVICO

De modo a permitir que o usuario avalie 0 servico prestado, o Solicita apresenta duas possibilidades para que o usuério
envie sua opinido utilizando o médulo de avaliagdo do Ministério da Economia.

O médulo de avaliag@o € uma funcionalidade que esta sendo implantada de maneira gradual, onde os servigos que
estejam incluidos nessa funcionalidade permitirdo o acesso a um questiondrio de avaliagdo no formato abaixo:

Avaiacle 20 Set e

Nome do Servigo Solicitado

O Sanaara (ANVISA

Como 1o 8 sl AEpaiwncis Com o wervigo’

Péssima Ruim Sssfstivisa Boa  Escelens

Uma vez inserida a avaliagédo do servigo, o formulario sera complementado apresentando critérios que justifiquem a
avaliagcdo dada.

Aviid Ao N

Nome do Servigo Solicitado

AQENCE MECONE dv VORAnos Sanitara (ANVISA

Ao clicar em enviar avaliagao, sera exibida uma tela informando que a avaliagao foi registrada com sucesso. Somente

sera possivel fazer uma avaliagdo por solicitacéo.

Avaliacao Registrada com sucesso!
Deseja registrar um elogio ou redamaééo?

SIM. REGISTRAR UM SIM. REGISTRAR UMA
NAO, OBRIGADO ELOGIO RECLAMACAO
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O questionério de avaliagdo podera ser acessado por meio dos fluxos descritos abaixo:

FINAL DO FLUXO DE PETICIONAMENTO

Ao final do fluxo de peti¢cbes, para as quais a taxa é isenta,sera disponibilizada a tela de “Peti¢cdo enviada com sucesso”.
No canto inferior da tela ser& disponibilizado o link “Avalie nosso servigo”.

Peticdo enviada com sucesso

Favorecido:

Assunto:

NdGmero de Transagao:
Protocolo:

Processo:

Expediente:

Tipo de Documento:
Protocolizador:

& Imprimir Comprovante

Avalie 0 nosso serv CO

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO

Ap6s a realizacdo da protocolizacéo o sistema emite um comprovante de protocolizacéo e, nos servigos atendidos pelo
médulo de avaliacéo, tal comprovante apresentara o link “avalie nosso servico”.

JL ANVISA

AGENCIA NACIOMAL DE WGLANCIA SANITARIA
COMPROVANTE DE PROTOCOUIZACAD ON-LINE

| apetiarie
Numer de
Trassacho
Tips de
Ducummaio
Koo de
Processa
home 0
Frosine:
Fasoosco

Aswaiiu,

Pretocaundn On- | e v Patcesamen - Benones per
om AT S8

O comprovante de protocoliza¢do pode ser acessado por meio da caixa postal ou por meio do botdo “imprimir protocolo”
da aba de processos.

13. ORIENTACOES ESPECIFICAS
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FORMULARIOS TRANSVERSAIS

ATUALIZACAO DO SOLICITANTE ANTES DA CONCLUSAO DA ANALISE

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “peti¢cdo vinculada a um
processo j4 existente” para realizar a atualizacéo do solicitante. No formulério apresentado, deveréa ser informado
0 CNPJ da empresa que sera a nova empresa solicitante da solicitacao inicial.

CNPJ da empresa sucessora *

Campo obrigatorio

Cabe ressaltar que, para a inser¢cdo do CNPJ, a empresa que sera a nova solicitante precisa estar com cadastro

valido junto a Anvisa.

No formuléario de peticionamento nédo serdo exibidas as apresenta¢gfes do processo, uma vez que estas

apresentagdes ainda néo estdo com o registro valido.

Ao concluir o envio da petigdo 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 & Anvisa autorize o envio de documentagéo a ser aditada & processo ou peti¢éo de

sua responsabilidade por outra empresa (“terceiro”), de origem nacional ou internacional.

O primeiro passo € a criagéo de peticdo de autorizacdo de aditamento vinculada a petigdo de interesse, utilizando o assunto de peticdo

“Autorizacéo 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) ou Codigo Unico (para

empresas Internacionais) da empresa terceira que enviara a documentagao.

Dados da empresa terceira *
*) Nacional Internacional
CNP] da Empresa *

11.111.111/0001-91

Nome da empresa

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

Dados da empresa terceira

Nacional (e Internacional

Cadigo Unico * @

Nome da empresa

3M HEALTH CARE LIMITED - A0001
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O cadastro de empresas internacionais pode ser verificado pelo endereco https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selecéo

“Funcionamento de empresas”, op¢do “Consultar empresa internacional”. Ao clicar na lupa, é possivel realizar a busca
exata ou por parte do nome.

Cacigo Unico

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 & empresa terceira. E mediante a utilizacéo 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, apés a qual seré necessario reiniciar todo o fluxo com outra peti¢édo de autorizagéo de

aditamento por terceiro para nova emisséo de token valido.

REMETENTE ASSUNTD DT, ENVD
= GERENCIA DE AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE 18/11/2019 16:57
2 GERENCIA DE AUTORIZACAD DE FUNCIONAMENTO TOKEN DO ADITAMENTO POR TERCEIRO 18112019 1657

~.L. ANVISA
1 I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
Aditamento por terceiro

Prezado,

Foi criado em 18/11/2019 o expediente x000000Uxx-x de modo a permitir que
uma empresa terceira realize o aditamento a esse expediente.

Para que o terceiro realize o aditamento é necessario que 0 mesmo acesse 0
link https://solicita.anvisa.gov.br/solicita/public/aditar e insira o token:

14b47t58-189f-49a7-9989-5874ee1eb1da

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

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

Token: «

14b47f58-189f-49a7-9989-5874ee1eb1da

Enviar/Send/Enviar

Sé&o exibidos campos com Informagdes sobre a peticdo e a empresa, mas estes sdo somente leitura. A empresa terceira preenche

apenas as informag8es de contato e se deseja ou ndo compartilhar os documentos que serdo aditados com a empresa que autorizou o

aditamento.

IMPORTANTE: Uma vez que o usuario tenha autorizado o compartilhamento da informagéo e enviado a documentacéo, as informacdes
serdo disponibilizadas imediata e automaticamente para a empresa detentora do processo. Essa opgéo néo é reversivel apés envio da

peticéo.

Nome para contato *

Usuério de Teste

E-mail para contato *

teste@homologacdo.anvisa.gov.br

Telefone para contato *

5561555

un
on

161

Declaro que desejo compartilhar as informacdes com a empresa solicitante do registro *

Sim/Yes/Si (o) Nao/No/No

Ao final do envio, a empresa terceira pode imprimir o comprovante. A empresa solicitante, que autorizou o aditamento, recebera um

comprovante de protocolizacdo referente ao aditamento por terceiro em sua Caixa Postal:
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<L ANVISA
“I°T  AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocolo: 25352001245201911
Expediente: 3673371193
Numero de Transacao: 164222019

Tipo de Documento:  Peticdo

Namero do Processo: 25351026085201915

Nome do Produto:
Favorecido: 11111111000191 - EMPRESA DE TESTE LTDA (VS01).
Assunto: 70667 - Aditamento por Terceiro

Protocolizado On- Line via Peticionamento - Eletrénico por: -
Usuario de Teste Anvisa em 18/11/19 05:17:58

Caso a empresa terceira tenha optado por compartilhar as informagdes aditadas com a empresa solicitante, estas poderéo ser

visualizadas pela aba “Processos”, utilizando o botéo “Visualizar”. Do contrario, o botéo néo sera exibido.

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

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

70667 - Aditamento por Terceiro

25351025901201973

161232019

25352001100201911

Encaminhado ao setor

GGFIS - GERENCIA-GERAL DE INSPECAO E FISCALIZACAQ SANITARIA
06/11/2019

N&o Publicado
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TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

Para processos do tipo de produto Toxicologia

Siga 0 mesmo passo-a-passo descrito na se¢ao “Atualiza¢éo do solicitante antes da concluséo da anélise”.

Para todos os demais tipos de produto

Inicialmente deve-se ressaltar que somente sdo passiveis de transferéncia os processos cuja andlise tenha sido finalizada. Processos

em fase de aprovagdo devem seguir o fluxo descrito no item “Atualizagdo do solicitante antes da conclusdo da andlise”.

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

empresa sucessora.

CNPJ da empresa sucessora *

Campo obrigatério

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

No formuléario de peticionamento serdo exibidas, quando aplicavel, as apresentagdes com registro ativo e que serdo canceladas

quando da publicagéo do “Cancelamento por transferéncia

Caso haja alguma inconsisténcia na lista de apresentagdes a empresa devera solicitar o ajuste a area competente pelos canais de

atendimento, uma vez que somente essas apresentacdes estardo disponiveis para o registro pela empresa sucessora.

Ao concluir o envio da petigdo de cancelamento por transferéncia, a empresa sucedida recebera uma mensagem em sua caixa postal

com o assunto “TOKEN DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE”.

nenas FEs Tt ASSLWTO) it enee 7. LB M ORA L LD U s 0er
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Na mensagem constara as orienta¢des para dar continuidade ao processo de transferéncia de titularidade
informando um codigo alfa-numérico para ser fornecido & 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 ndo possui prazo de validade.

I
—-.l— ANVISA
1 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:

29f16524-1939-408b-9b8f-7472f6ca29d5

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

Até que a empresa sucessora realize a solicitacdo de registro por transferéncia, a solicitacdo de cancelamento
ficara na situacdo “Andlise sobrestada externa” uma vez que o inicio da andlise dessa peticdo esté vinculada
a solicitacdo do pedido de registro por transferéncia.

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

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

Token para transferéncia *
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A empresa sucessora devera inserir o token fornecido pela empresa sucedida. Caso a solicitagédo de
transferéncia ndo esteja sendo feita pela empresa cadastrada pelo sucedida o sistema apresentara a

mensagem de erro “O token informado nao é valido para este CNPJ".

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

Além disso, serdo exibidas as peticdes do processo da sucedida que estdo aguardando andlise ou cuja
andlise ainda n&o foi concluida. A empresa sucessora podera selecionar dentre elas quais pretende transferir.
O sistema migrara automética 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 peticdes
na situacéo “Aprovacdo Condicional — Auséncia de Manifesta¢do no Prazo Legal”.

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

NOTIFICAGAO E REGISTRO DE ALIMENTOS
Funcionalidade disponivel apenas para processos e peti¢fes do tipo “Alimentos”.

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de registro ou notificacdo de alimentos, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no bot&o “Novo” selecionando a opgédo “Peticéo Inicial”:

Rascunho

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela 0 nome ou o nimero

do assunto desejado.

Para as solicitagGes 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 regularizagédo de alimentos.
A auséncia de cadastro ndo impede o protocolo, mas pode atrasar o processo de obten¢éo da notificagao.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informac8es que deverao ser preenchidas de modo a caracterizar

0 produto.

A secdo “Dados Gerais” possui 0s seguintes campos para serem preenchidos.
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Categoria de Produto *
Férmula padrdo para nutricdo enteral
O campo “Categoria do produto” apresenta as categorias regulamentadas em legislacédo especifica. De acordo

com o assunto escolhido o campo “Categoria do produto” sera pré-preenchido e o restante do formulario
apresentara, ou nao, os demais campos de acordo com a aplicabilidade.

Designacao do Produto (Outros) *

|
‘ o122

O campo “Designacao 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 insercdo de uma ou mais marcas com até 100 caracteres
alfanuméricos.

+ Adicionar Marca

Para realizar o cadastro de uma marca, clique no botdo
Sera exibida uma modal apara inser¢cdo da marca desejada.

Marca do Produto

Marca

m . As marcas inseridas serao

Apbs preencher a marca desejada, cliqgue no botédo
disponibilizadas na forma de tabela.

Marcals) do Produto
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O botéo de acado permite a edi¢céo da marca ja inserida, enquanto o botao permite a exclusao.

Para algumas categorias, a se¢édo “Dados Gerais” também possui 0s seguintes campos para serem preenchidos.

O campo “Alegacédo(6es) Funcional(is) ou de Salde” permite a escolha a partir de uma lista suspensa de alegacdes previamente

aprovadas.

+ Adicionar Alegacdo

Para realizar o cadastro da alegagao clique no botédo
Sera exibida uma modal para insergdo da alegagdo desejada.

Alegacdo do Produto

30 do Produto @

O campo “Alegacéo do Produto” é um campo para selecionar a alegagéo aprovada. Caso a alegagao desejada néo esteja disponivel,

favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel pela regularizagdo do produto.

Apos selecionar a alegacéo desejada cliqgue no botdo disponibilizadas na . As alegag0es inseridas serdo

forma de tabela.

O botao de acao permite a edi¢éo da alegacéo inserida anteriormente, enquanto o botdo permite a

exclusao.
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N%s) Regularzasao da Hesina

* Aticoner W Aepansacho de Rene

O campo “N°(s) Regularizacéo da Resina” permite o cadastro do nimero de processo de regularizacéo de
resina valida.

4+ Adicionar N° Regularizacdo da Resina

Para realizar o cadastro do processo clique no botéo

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

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

Ap0s selecionar o processo desejado clique no botéo disponibilizados m

na forma de tabela.

. Os nameros dos processos seréo

N%Ys) Regulanzacdo da Resina

4+ ASiconar N* Regulnzagdo ds Resina

O botéo de acédo permite a edi¢cdo do processo inserido anteriormente, enquanto o botdo permite a

excluséao.

Pagina 60/199



Machine Translated by Google

I = :
— I_ Agéncia Nacional
—-I r— de Vigilancia Sanitaria
i MNU - Manual do Usuério

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

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

Sera exibida uma modal para insercdo do alimento desejada.
Tipo(s) de Alimento(s)

Tipo de Alimento = @

m CanCEKBr

O campo “Tipo de Alimento” € um campo para selecionar a caracteristica do alimento desejado. Caso a tipo de
alimento desejado nédo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responséavel pela regularizacédo do produto.

ApOs selecionar o alimento desejado clique no botéo m . Os tipos de alimentos seréo

disponibilizados na forma de tabela.

O botéo de agéo permite a edi¢éo do tipo de alimento inserido anteriormente, enquanto o botédo
permite a excluséo.
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Em seguida sera disponibilizada se¢do “Cadastro de Apresentagdo(8es). Clique no botéo

‘ <+ Adicionar Apresentacdo

para poder acessar a tela de cadastro.
Essa modal é utilizada para caracterizar cada uma das apresentac¢des do produto e € dividia em cinco segées:

Descricdo da Apresentacéo

Descricdo da Apresentacdo * @
Sa cor @
Forma Fisica @
v
a de Admir tracio * @
v
po de Eml gem primaria* ®
v

Campo néo editavel com a descri¢do criada automaticamente pelo sistema de acordo com a ordem de criagéo
das apresentacoes.

Sabor/Cor G)

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

Forma Fisica®* @

O campo “Forma Fisica” € um campo para selecionar a forma como o produto sera comercializado. Caso a
forma fisica desejada ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional

responsavel pela regularizacéo do produto.
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Importante! Para alguns produtos, como por exemplo um alimento de transi¢cdo, a forma fisica pode néo ser aplicavel e para esses

casos deve ser selecionado "néo se aplica".

Via de Administracdo * @
v
O campo “Via de Administracéo” € um campo para selecionar a forma como o produto serd administrado no usuério. Devido as
caracteristicas da notificacdo so6 é permitida a administracéo por via enteral, via oral ou ambas.
Tipo de Embalagem primaria * @
v

O campo “Tipo de Embalagem Priméria” € um campo para selecionar o tipo de embalagem em que o alimento sera contido. Observe

gue o material que compde essa embalagem s6 sera preenchido na préxima segéo.

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

pela regularizagéo do produto.

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

MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA ACOES

+ Adicionar Material de Embalagem Primaria

Periodo de Valid o Produto *

Cuidado de Conse

Para realizar o cadastro do material utilizado na embalagem priméria clique no botéo

+ Adicionar Material de Embalagem Primaria

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

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

m . Os materiais inseridos seréo

MATERIAL(IS) DA EMBALAGEM PRIMARIA ACOE

organizacional responsavel pela regulariza¢éo do produto.

Ap0s selecionar o material desejado clique no botao

disponibilizados na forma de tabela.

CELULOSICA

CERAMICA

+ Adicionar Material de Embalagem Primdria

O botéo de acao permite a edi¢cdo do material previamente inserido, enquanto o botao permite a
exclusao.
Periodo de Validade do Produto *

O campo “Periodo de Validade do Produto” é um campo para informar o prazo de validade da apresentacéo.

Ele é composto de dois campos.
O primeiro € um campo numérico para insercao 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 namero 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 Conservacdo * @

07500

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

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

GRUPO POPULACIONAL INDICADO ACOES

‘ + Adicionar Grupo Populacional Indicado ‘

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

' *+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

Seré exibida uma modal para a insercao do grupo populacional desejado.

Grupo Populacional Indicado

Grupo Populacional * ®

.

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

Indicacdo de Uso (Quantidade Por¢do/Porcdes) * @
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Apbs selecionar o grupo populacional desejado clique no botdo m

exibidos na forma de tabela.

. Os grupos inseridos seréo

GRUPO POPULACIONAL INDICADO ACOES
Gestantes X
Lactantes F X

+ Adicionar Grupo Populacional Indicado

O botao de acado " permite a edi¢do do grupo previamente inserido, enquanto o botdo permite a
excluséo.

Importante! Uma vez escolhido o grupo populacional, as informagdes serdo utilizadas para a validacdo dos campos férmula e nutrientes.

Dessa forma, qualquer alteragdo do grupo populacional resultara na excluséo automatica das informagdes preenchidas nesses campos.
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Férmula

Formula®

COMPONENTE Da FORMULA QUANTIDADE CENTESMAL FumCAD ACCES
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A sessdao férmula € utilizada para a inser¢cdo da composicao qualitativa e quantitativa do produto bem como
informagdes que serdo disponibilizadas na rotulagem.

Féormula *

<+ Adicionar Substancia/Nutriente

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

Caso a soma nao seja igual a 100%, sera exibida a mensagem “O total da Quantidade Centesimal (%) deve
ser igual a 100%". O sistema leva em consideracéo as casas decimais incluidas em cada componente, entdo
€ preciso atencdo ao somataorio.

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

Total de Quantidade Centesimal Informado (%

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

=+ Adicionar Substancia/Nutriente

Para realizar o cadastramento da férmula clique no botao

Sera exibida uma modal para a insercdo de cada um dos componentes da férmula.
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Substancia/Nutriente

Componente da Férmula *

Quantidade Centesimal * @ Funcio®* @

A modal “Substancia/Nutriente” possui trés campos para serem preenchidos.

Componente da Formula *

E um campo para informar qual € o componente utilizado. Clique no botdo para ser levado a Mmodal gue permite a busca
pelo cédigo ou pelo nome do componente. Ap6s a insergéo da informacéo

desejada clique no botao - A tela de resultado sera apresentada:

Selecione o componente

A Atencdo! Caso o componente ndo conste na lista, clique na opcdo outros.

Cod
Nome
ﬁ\gua
Codigo Descrigdo
0 Qutros >
29467 AGUA 3>
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Ao clicar no botdo  #  40 Jado do componente desejado a informagéo sera salva na tela anterior.

Substancia/Nutriente

Componente da Férmula *

Quantidade Centesimal * ® Funcio* @

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

Caso o componente nado esteja disponivel entre em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel
pela regularizagédo do produto ou selecione o codigo “0” ou 0 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.

Substancia/Nutriente

Componente da Formula *

Cl } ClJ:r.OS “

Componente da Férmula (Outros) *

Quantidade Centesimal * ® Funcio* @

Ap6s o preenchimento do componente da formula os outros dois campos devem ser preenchidos
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Quantidade Centesimal * ®

O campo “Quantidade Centesimal” € um campo para informar quantidade do componente informado. Ele é
um campo numerico e por representar uma porcentagem, ndo deve ser superior ao valor 100.

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

Nutriente/Fonte de *

DESCRIGAO ACOES

+ Adicionar item

|

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

Componente da Férmula *

Campo obrigatorio
Quantidade Centesimal * @ Fungio * @
Ingrediente x ‘
Nutriente/Fonte de *
DESCRICAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar item

Para adicionar um novo item, clique no botao . 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 por¢do clique em editar para cada grupo populacional.

Para suplementos apoés a insercéo da informacéao referente ao item “nutriente / fonte de” seréo exibidos os
campos “quantidade por por¢do”, “exponencial” e “unidade de medida”, sendo que a “quantidade por por¢éo”
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 PORCAQ EXPONENCIAL UNIDADE DE MEDIDA ACOES

Nenhum item foi adicionado.

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

Adicionar Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de

Nutriente/Fonte de * @

acido alfa-linolénico n-3 x

GRUPO POPULACIONAL INDICADO QUANTIDADE POR PORCAD EXPONENCIAL UNIDADE DE MEDIDA ACOES
A partir de 12 meses g ' d

A partir de 3 anos 8 s

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

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

Podera ser selecionado mais de um “Nutriente/Fonte de”. Caso o nutriente desejado néo esteja disponivel,
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel pela regulariza¢éo do produto.
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Para suplementos alimentares, caso seja escolhido “Componente da férmula (outros) as Unicas op¢8es no campo Fungéo
serdo: "Outras (Art. 6° RDC 243/2018)" ou "Aditivo Aromatizante". Ainda para suplementos alimentares, caso seja escolhida
a funcdo "Outras (Art. 6° RDC 243/2018)” sera exibido o campo “Funcao Especifica”.

Substancia/Nutriente

Componente da Férmula *

Campo obrigatorio

Quantidade Centesimal * @ Funcio* @

Outras (Art. 6° RDC 243/2018) b 4 ‘

Funcdo Especifica * @

O campo “Funcéo Especifica” € um campo para selecionar qual é a funcéo especifica, conforme art. 6° da RDC 243/2018,

que aquele componente tem na férmula do produto.

Apo6s preencher como informacdes do componente desejado clique nao botéo
. Os componentes inseridos serdo exibidos na forma de tabela.
Formula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAO ACOES
AGUA 99,19 Aditivo F X
ASPARTAME - INS 951 0,81 Aditivo Aromatizante F X

<+ Adicionar Substancia/Nutriente

. - x X . x
O botao de acdo : permitem a edigdo do componente enquanto o botao permite a exclusdo do

componente.
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Rotulagem *
Contém Gluten Ndo Contém Glaten
Contém Lactose Nado Contém Lactose

O campo “Rotulagem” apresenta campo de selegdo para identificar a presenca de glaten e lactose.

Améndoa

Amendoim

Aveia

Avelas

Castanha-de-caju

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

Centeio

Cevada

Crustaceos

Latex natural

Leites de todas as espécies de animais mamiferos
Macadamias

Nozes

Ovos

Pecas

Peixes

Pinoli

Pistaches

Soja

Trigo
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O campo “Alergénicos” € um campo no qual deve ser informado se o produto contém/contém derivado de/ pode

conter/ndo contém um alérgeno.

le ingredientes *

O campo “Lista de ingredientes” € um campo texto que aceita até 4000 caracteres alfanuméricos. Nesse campo
0 usuario 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

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO

+ Adicionar Fabricante Nacional

+ Adicionar Fabricante Internacional

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

CNPJ FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO

+ Adicionar Fabricante Nacional

FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAD
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Para realizar a insercao 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 sera responsavel.

Fabricante Nacional
CNPJ Etapas Fabricacdo *
Fabricante *

UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

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

Etapas Fabricacao *

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

“ . Uma nova modal sera aberta.

Para selecionar a empresa, clique no botéo

Pagina 77/199



Machine Translated by Google

_! - L Agéncia Nacional
_l i_ de Vigilancia Sanitaria

Selecione a empresa nacional

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

CNP]

(|

Fabricante

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

CNPJ

Fabricante

empresa de teste

CNP) 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 botéo ? para seleciona-la.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior.

MNU - Manual do Usuério
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Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacao *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade v
Fabricante *

EMPRESA DE TESTE n
UF Municipio de Fabricacao

DF BRASILIA

Logradouro

AVENIDA DE TESTE

Cligue no botéo para que 0 mesmo seja exibido na lista de fabricantes.

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade y X

+ Adicionar Fabricante Nacional

~ ~ . . . ~ H . -
O botéo de acéo s permitem a edicao do fabricante enquanto o botéo permite a excluséo.

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

cHDIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICAGCAO 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 regularizagdo para realizagao do cadastro.
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Novas apresentagdes podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a fungéo de copiar os dados de uma

apresentagao 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) Ndo

Ao selecionar “sim”, o sistema habilita um campo para selecionar qual apresentagdo serd utilizada como padréo para a cépia.

Ao selecionar a apresentacao, o sistema copia os dados para o formulério.

Apresentacdo

| Selecione vl

Selecione

Apresentacdo 1

ALTERACAO DE NOTIFICACAO DE ALIMENTOS

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de alterac&o de notificacéo 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 notificacdo

inicial para que possam ser editados. Cabe ressaltar que a informagédo de “Categoria de Produto” ndo podera ser modificada.

A gestdo das apresentagfes pode ser feita por meio da segao “Cadastro de Apresentagao(des)”

As apresentagdes previamente cadastradas apresentardo a descricdo da apresentacdo concatenada com a “situa¢éo” da
apresentacao. A situagdo da apresentacéo serd “DEFERIDA”, para aquelas que o cadastro ndo possui pendéncias, e “NAO

ANALISADA", para aquelas que o cadastro precisa de alguma verificagao por parte
da ANVISA.

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusdo de novas apresentacdes poderd ser feita acionando o bot&o utilizando a mesma e

I6gica de cadastro da solicitagdo inicial. Ap6s a insercéo da apresentacdo a mesma sera exibida sem a informagao de situagéo da

apresentacgéo.
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+ Adcionat Agresertacia

O botéo de acéo 4 permitem a edicao da apresentagdo enquanto o botédo

apresentacao.

MNU - Manual do Usuério

permite a exclusdo da

Novas apresentacdes também podem ser cadastradas utilizando a fungdo de copiar os dados de uma apresentagéo ja cadastrada.

Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos uma apresentagao cadastrada.

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

Sim (e) Ndo

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

Apresentacdo

Selecione

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

Apresentacao

[ Selecione

d

Selecione

Apresentacdo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentagdo previamente cadastrada, identificada pela informagao de situagao de

apresentacéo “DEFERIDA” ou “NAO ANALISADA", resultara no cancelamento da mesma. Caso uma dessas apresentagdes seja

excluida ndo sera possivel desfazer um pedido de excluséo e, tendo havido um equivoco, recomenda-se a exclusao do rascunho

e realizagéo de um novo preenchimento.

As informag6es preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da ANVISA apés o envio da petigdo e confirmacao

do protocolo.

ALTERACAO DE ATIVIDADES DE ESTABELECIMENTOS ENVOLVIDOS NA FABRICAGAO 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 necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botéo “Novo” selecionando a opcéo “Peti¢&o

Vinculada a Processo Ja Existente”.

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

Selecione a(s) apresentacao(des) que tera (ao) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botéo

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

Apresentagao

Fabricantes

Para alterar as etapas de fabricagdo do fabricante desejado, clique no botéo de agéo cadastro do , € sera exibido o

fabricante.
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Fabricante Nacional

Armazenamento, Controle de qualidade, Embalagem, Processamento

Armarenamento, Controle de qualidade, Embalagem, Processamento
Cligue sob o campo Etapas de fabricacéo e

selecione as etapas desejadas depois cligue em atualizar. Apés essa acdo a modal sera fechada. Caso nao 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¢éo e confirmagéo do protocolo.
O sistema nédo permitira o protocolo se todos as etapas de fabricagéo de um fabricante de uma apresentagéo forem excluidas.

EXCLUSAO DE ESTABELECIMENTOS ENVOLVIDOS NA FABRICAGAO 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 op¢éo “Peticao Vinculada a Processo Ja Existente”.

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

Selecione a(s) apresentacédo(des) que tera (8o) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botao

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

Fabricantes

Para excluir o fabricante desejado clique no botao de agao e depois clique em atualizar. Apds essa agao a modal sera fechada. As
informacgdes preenchidas no formulario serdo atualizadas no banco de dados da ANVISA somente ap6s o envio da peticédo e

confirmacgéo do protocolo.

O sistema nédo permitird o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentagdo tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formulario, o usuério realize a exclusdo de um fabricante ndo desejado ndo sera possivel realizar

a correcao do formulario, dessa forma sera necessario excluir o rascunho e recomecar a solicitacao.

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 opgéo “Peti¢édo Vinculada a Processo Ja Existente”.

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

Selecione a(s) apresentacédo(6es) que tera (ao) estabelecimento(s) excluido(s) clicando no botédo
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Aa clicar serd exibida uma modal com os fabricantes cadastrados para aquela apresentagéo.

Apresentacao

Fabricantes

m :Alll-ﬁ‘l

Para excluir o fabricante desejado clique no bot&o de a¢&o e depois clique em atualizar. Apds essa acdo a
modal seréa fechada. As informag®es preenchidas no formulério serdo atualizadas no banco de dados da
ANVISA somente apds o envio da peticdo e confirmagédo do protocolo.

O sistema ndo permitird o protocolo se todos os fabricantes de uma apresentagao tenham sido excluidos.
Caso, durante o preenchimento do formulario, o usuério realize a exclusdo de um fabricante nao desejado ndo
seré possivel realizar a corre¢do do formulario, dessa forma serd necessario excluir o rascunho e recomecar a
solicitagao.

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 botao “Novo” selecionando a opc¢éo “Peticdo 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 botédo de . As informag@es preenchidas no formulario serdo
acao atualizadas no banco de dados da ANVISA somente apés o envio da peticdo e confirmacéo do protocolo.

O sistema ndo permitira 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 sera possivel realizar a correcao
do formulério, dessa forma sera necessario excluir o rascunho e recomegar a solicitagéo.
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MANIFESTAGAO DE INTERESSE E REATIVAGAO DE PRODUTO
Uma vez a cada cinco anos, as empresas deverao manifestar seu interesse na manutencéo dos produtos notificados. A periodicidade é

definida a partir da data da publicagdo da norma e ndo da data da notificagcdo do produto.

No periodo para a manifestagdo do interesse sera disponibilizado o cédigo de assunto de “Manutencéo de notificagdo” que devera ser

acessado pela aba de rascunhos. Nessa aba clicar no bot&o “Novo” selecionando a opgao “Peticao Inicial”.

No formulario sera exibida a se¢do “Manutencao de Notificagao”

Seréo exibidos todos os produtos notificados da empresa que estejam ativos e que ndo tenham tido manifestacdo de interesse para

o periodo. O usuério devera selecionar um ou mais produtos para os quais deseja manifestar interesse de manutencéo de notificagao.

A manifestagdo do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislagédo. Caso durante esse periodo a empresa
identifigue que ndo selecionou um produto para o qual gostaria de realizar a manifestacéo de interesse sera possivel realizar um novo
peticionamento incluindo o produto desejado. O sistema permite que sejam feitas quantas solicitag6es a empresa desejar desde que

ainda existam produtos ativos e que ndo tenham tido manifestacéo de interesse.

Caso o protocolo de manifestacéo de interesse tenha ocorrido dentro do prazo regulamentar o vencimento da regularizacdo do produto

sera atualizado automaticamente podendo a informacéo ser verificada na consulta externa da ANVISA na consulta de alimentos.

Produtos que n&o tenham tido a manifestacéo de interesse no prazo regulamentar ndo terdo o prazo de vencimento da regularizagédo

atualizado e serdo inativados automaticamente apés seu vencimento.

Caso a empresa deseje reativar produtos sera disponibilizado o cédigo de assunto de “Reativagdo de produto” que devera ser acessado
pela aba de rascunhos. Nessa aba clicar no botao “Novo” selecionando a opgéo “Peti¢éo vinculada a um processo ja existente”. No
formulario devera ser inserido o nimero do processo do produto para o qual se deseja realizar a reativagdo. A reativagdo sé ocorrera

caso o produto tenha sido inativado por auséncia de manifestagao.
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FORMULARIOS DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO

CONCESSAO DE AFE/AE

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

Para iniciar a solicitacdo de um novo pedido de Autoriza¢do de Funcionamento (AFE) ou Autorizacéo Especial (AE), é necessario

acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo”, selecionando a opgéo “Petico Inicial”.

Rascunho

I Novo ~ & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

No formulério disponibilizado, clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o cédigo do assunto desejado.
Os assuntos de peticdo e suas informagdes pertinentes estéo disponiveis na

Consulta de Assuntos.

Selecione 0 assunto

Atividade/Tipo de produto

Servico
W
Codigo Descricao
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descricdo
702 Empresas AFE - CONCESSAQ - MEDICAMENTOS E INSUMOS FARMACEUTICOS - DISTRIBUIR (SOME B

NTE MATRIZ)

O formulério verificara se o0 CNPJ solicitante ja possui AFE ou AE vigente compativel com o assunto selecionado. Identificando uma
AFE ou AE vadlida, sera exibida a seguinte informagao: “A empresa ja possui autoriza¢do vigente para o tipo de produto que esta

sendo peticionado. Caso o peticionamento seja
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concluida, a peticdo sera indeferida. Caso a empresa deseje ampliar as atividades, devera peticionar a ampliacédo de
atividades como 'Petig&o vinculada a outro processo.”.

No formulario a seguir sera exibida a se¢ao “Dados Gerais da Empresa”.

Xyz SIA

Rua sem nome, Brasilia, Distrito Federal

Nessa sec¢éo, serdo exibidas as informacgdes de razao social e endereco tal qual registradas junto a Receita Federal
do Brasil (RFB). Esses dados ndo podem ser modificados e séo atualizados a cada 3 dias.

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

tabela.

+ Adicionar
Para adicionar, clique em Os enderecos eletrdnicos serdo disponibilizados na forma de

O botéo de agéo permitem a edi¢cdo endereco eletrdnico enquanto o botdo permite a exclusdo do
endereco eletrdnico.
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Endereco Eletrénico (E-mail Visualizado Com Frequéncia)

| 07150 |

A secdao “Atividade e Classe Pretendida” sera utilizada para identificar qual(is) atividade(s) o solicitante
pretentende obter em sua AFE/AE. O sistema exibir4 somente as atividades e classes relacionadas ao codigo
de assunto selecionado. Caso exista uma atividade ou classe obrigatéria para o assunto, ela ja vira pre-

preenchida.
Atividade e Classe Pretendida (@)
) de medicamentos nao sujeitos ao controle especial *
v Sim Nédo
Comercio *
Sim Nédo
. N e Sim - . I
Uma vez que for selecionada a op¢éo para uma atividade, o sistema habilitara as classes

relacionadas aquela atividade para selecgéo.

Atividade e Classe Pretendida (2

Dispensacao de medicamentos ndo sujeitos ao controle especial *
Sim Ndo

Comeércio

e Sim Ndo

Alimentos permitidos
Cosmeéticos
Perfumes

Produtos de Higiene

Produtos para saude (dispositivos médicos)

Na sec¢éo “Responsaveis pela Empresa,” serd necessario informar quem serdo 0s responsaveis legais e técnico
vinculados a autorizagéo.
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T

123.458.789-01 - José Maria dos Santos

As30Ciar nowo responsdvel (CPF)

Responsavel Téanikko ™

+ Adiconar Todoe
123.458.783-01 - Jose Maria dos Santos
105.876.543-21 - Manz Jose dos Santos

©

o0

Sera disponibilizado um bloco de informacdes 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).

D000 0C0OOO

[+] ADLRNE
o -
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A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serdo cadastrados como responsavel legal ou técnico da empresa ap6s

0 envio da solicitacéo.

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

técnico.

A inclusdo de um usuario é feita clicando na seta que se encor@a ao lado do nome do usuério 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 seréo

incluidos clicando na seta que se@ncontra ao lado do nome do usuério na tabela da direita, marcada em azul. Automaticamente o

nome do usuario sera transferido para a tabela da esquerda, marcada em vermelho.

No exemplo dado, apés o envio da solicitacédo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam 0s responsaveis.

A insercdo de um novo usuario na tabela da direita, marcada em azul, também pode ser feita por meio da inser¢éo do CPF do usuario

no campo “Associar novo responsavel (CPF)”.

Caso o usuario ainda ndo tenha dados cadastrados, aparecera a seguinte mensagem de erro: “CPF ndo entrando, favor acessar os

sistemas de cadastro para inser¢do.”
Nesse caso, serd necessario que o usuario seja cadastrado pelo solicitante no sistema de cadastro da ANVISA.

A secdo “Declaracgao” é disponibilizada somente nos casos de solicitacdo de uma AFE de Farméacia e Drogaria.
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Xyz S/A

X00000YYYY-DD

Ao clicar no checkbox
Declaro que sou o responsavel técnico e/ou legal e li e concordo com os termos e condigdes

0 usuario declara atender o disposto na RDC n° 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 néo for o responsavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracao eletrdnico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e concluido
posteriormente pelo responséavel técnico ou legal da empresa.
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ALTERAGAO DE ENDEREGO PARA AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peticdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas neste manual.
Caso nao saiba qual o numero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacéo podera ser obtida por
meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel em https://

consultas anvisa gov hr/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Sstuagho

N® do Processo Cadastro

Atrvidades / Clasies

Certificado de Boas Préticas de Fabricagio - CBPF (Vigente)

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

Certificade de Boss Praticas de Distribuigho e Armazenagem - CEPDA (Vigente

impresa Sobcitante Linhay de Certificagio Vigentes Data de Publicagko Vencimento do Certificado

Selecione o assunto correspondente a alteracdo que deseja fazer: alteracéo de endereco ou alteracéo de razéo
social. A lista de cédigos de assunto esta disponivel para consulta no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/
consultadeassuntos/

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

A informacéo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formulario a informacéo

da data da dltima atualizacio. Ex: |110Macao disponibilizada pela Receita Federal em 10/11/2(

Caso exista divergéncia entre a informacao 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: Seréa exibido caso a empresa selecionada tenha outros processos com AFES/AEs
ativas.

Inicialmente o usuério sera questionado se deseja realizar a mesma altera¢do para todas as autorizacdes ativas.

Caso o usuario selecione a opgdo “Néao” sera exibido um checkbox para que o usuério declare que esta ciente que a ndo

submissao para todos os processos podera ensejar o indeferimento da solicitagdo.

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

Caso o usuario selecione a opgédo “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas as

autorizagdes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

Caso uma autorizagdo ativa ndo seja exibida ou uma autorizacao inativa seja exibida, favor entrar em contato com a area

responsavel pela autorizacéo para que a equipe da Anvisa possa avaliar o ocorrido.

Cligue na opcao editar na coluna de agdes

]

Sera exibida uma nova modal para a sele¢éo do assunto, clicando na lupa realizar o n , que serd utilizado para

peticionamento do mesmo tipo de solicitagdo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas

Autorizacao Processo
AD00085 253510163030206
Assunto *
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES
Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema sé exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracéo de raz&o
social, o sistema s6 exibira assuntos de alteragdo de razao social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione v

Codigo Descricao
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do 3

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Depois de anexar os documentos solicitados clique em confirmar m

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

Caso deseje alterar 0 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 autorizacéo que sera atualizada.

Apo6s preencher as informagdes referentes a todos o0s processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, 0 usudrio
devera preencher o checkbox referente a visualizagao da “documentacéo anexada e que todas as informacdes
sédo legitimas”. Além disso, o0 usuéario também dara ciéncia de que “pode haver uma diferenca de até 3 horas
entre o protocolo principal e o restante das AFES/AES”.

Apbs o preenchimento da secdo AFES/AEs ativas, o usuario devera inserir os documentos relacionados ao

assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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—
Ao clicar em enviar o0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitagcdo que

deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengaol Antes de confirmar o envio é necessario visualizar todos os anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacdes.

N* Item

m

Formulario de Peticao devidamente assinado e preenchido

Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali
2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi
{

mento da Unido (GRU) especifica

Cadast

ro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

Anexos Visualizado

1.pdf Nao

Ap6s a visualizagdo de todos os arquivos o usuario devera clicar no botdo “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitagdes apresente um valor isento, as solicitagGes serdo protocolizadas gerando os documentos

e seus respectivos comprovantes de protocolizagdo.

Caso o “somatdrio” das solicita¢cdes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selecdo de pagamento.
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Peticdo 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 RAZAQ SOCIAL

NlGmero de Trans 43792022

acao:

I

3 Selecionar Pagamento

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

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

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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Aol Astecs Naciensl de Vigitinca Sesitira Ae— 112202
TF Tusa ke Fialionio de Vigilineia Saritiria - 0562102
Cama the Reaoslirscrio cha Ursia - GRL Codoraras

N Crma Refordnem

Vidhor da Tass RS 24 R N
N o Rasio Secid Fradero Fone Tars Cuengicamcrssa
THIEQKX WHNHIWD NH FINKEULWPHMVX NH NWNXU (LHIFIN) Viskor Ml

Aurcerme Mudla

CONPICPF: TLLTL LT 00021 Dot Madia
Tipes ks Ciuss: Normal Foesd dn Cmaia RS 24 500,
Idnucies
Eina guaa ¢ pessesl ¢ sstrasaferivel O uss srepalas pade casanr, dosere smpheacica s nandensficacie de reeslhs On valarss crmtidds balete
m%km:m.w-:lm” i\ do porc ap previdencic 3 stuslicagie des cenfermz 3
Forse MEDIA - GRLUPO IV Claos

ol Nagmen O By

ST T Aer— lh‘ni.-:._
Ngmars @3 Trarsagda: «3732022 l B0150 00007 0IP4L 055332 457F2.222170 1 PLACIC0IAZIINT
Viles e mea i ameanion s Banciria

BANCO DO -
BRASIL 001-9 00190.00009 02941.055002 43792022170 1 91960002450000

Local d¢ Mamwran.

Fagivel e gaaigoer 33800 3% 0 Vencimers

Cadante Apiacod #d { lerse

AXVISA - Agincts Xacioral de Vigiiscts Sapizisia 871 0

T3 do Decsmertn N* da Decaran Dty Froces Nowss N arme

N1ORECEBER DSTE TITULO AFOS A DATA DE VENCIMEINTD

amexclo:

E5TA GUIAL FESSOAL K INTRANSFERIVEL. O USO IRREGULAR PODE CAUSAR A X1O Mbaes Maka

IDENTIFICACAD DO SEU FAGAMENTD

Ndmars @3 Traeaagda: 43732022 i B

. Vake Cobrad
Caverna Federal - Gain de Reeslhizents da Usiso - CALU - Cobranga. -

Sacad
TRIEQKX WRENHITWD ¥H FIXKRELTWIRMN VX ¥R NWNXT (THIFIX)
VITORIA - £S5 - 72012208

Gcader

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica
Fato(s) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peti¢des foram criadas com cada fato gerador. Ex:

O boleto apresentar4 uma segunda pégina no qual é possivel observar os dados referentes a guia mdltipla
(box vermelho), da solicitagdo referente ao processo para o qual o formulério do solicita foi iniciado (box verde)
e das solicitacdes dos processos referentes a outras AFES/AESs ativas (box azul).
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| Guia Pai
I‘ Ordem | Transacgao Processo Assunto Guia G::;gor Valor
7006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de ‘
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R$ 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL
Guias Filhas
Ordem | Autorizagédo Processo Assunto Guia GFato Valor
erador
7006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 AD00D0OBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00
mudanca na RAZAO SOCIAL
T013-MEDICAMENTOS - (Alteracdo na AE) de
2 1152671 | 256351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00
RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
3 1152685 | 25351025383201998 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4059 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SQCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
4 1367254 | 99999999999999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00
| Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4062 385601 R$ 1.600,00
| Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
8 8999999 | 99999999999999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4064 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
9 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 385601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

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

no boleto nenhuma solicitag&o seré protocolizada.

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

Ap0ds o protocolo, sera(ado) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

ser& disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peticdo criada.

O extrato da peticéo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar
essa funcionalidade), pode apresentar a informacao da raz&éo social ou endereco que constava na Anvisa e a
razdo social ou endereco que constava na Receita Federal no momento da solicitagcao pelo usuario além da
data da atualizagdo da informacgéo junto & Receita Federal.

Exemplo das informacdes constante no extrato de solicitagbes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta | yiTORIA-ES, SIA TRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacbes sdo
Federal: atualizadas a cada 3 dias.

Enderego Conforme Consta | \s NORTE.DF, 70836900, BRASIL

na Receita Federal:

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitagdes de alteracdo de Razé&o Social.
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Razao Social Conforme .

Uit s Rovie UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Data Atualizacao Receita Informac&o disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o
Federal: atualizadas a cada 3 dias.

Razao Social Conforme

oot na Bocalia Fataml UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)
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ALTERAGAO DE RAZAO SOCIAL PARA AFE/AE

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

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE, que deseja alterar, seguindo as etapas descritas neste manual.
Caso nao saiba qual o numero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, a informacéo podera ser obtida por
meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar Empresa Nacional”, disponivel em https://

consultas anvisa gov hr/#/empresas/empresas/

Cadastro N* Data do Cadastro Sstuagdo

N® do Processo Cadastro

Afrvidacdes / Classes

Certsficade de Boas Praticas de Fabricacho - CBPF (Vigente)

impresa Sokicitante Linhas de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado
Certficado de Boss Priaticas de Distribuicho e Armazenagem - CBPDA (Vigents)
impresa Sobcitante Linhay de Certificagio Vigentes Data de Publicagho Ventimento do Certificado

Selecione o assunto correspondente a alteragdo que deseja fazer: alteracéo de enderecgo ou alteragdo de razéo social. A lista de codigos

de assunto estéa disponivel para consulta no link: https://consultas.anvisa.gov.br/#/consultadeassuntos/

Seré disponibilizado o bloco de informacgées referentes a razédo social conforme consta atualmente no cadastro da Anvisa e a razéo
social conforme consta na base de dados da Receita Federal.

A informacéo da Receita Federal é atualizada a cada 3 dias, sendo disponibilizada no formuléario a informagéao

. - nformacao disponibilizada pel:
da data da Ultima atualizag&o. Ex:

Caso exista divergéncia entre a informagao 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: Seréa exibido caso a empresa selecionada tenha outros processos com AFES/AEs
ativas.

Inicialmente o usuério sera questionado se deseja realizar a mesma alteracéo para todas as autorizacdes ativas.

Caso o usuario selecione a opgdo “N&ao” sera exibido um checkbox para que o usuario declare que esta ciente que a ndo

submisséo para todos o0s processos podera ensejar o indeferimento da solicitagdo.

Nesse fluxo a marcagéo do checkbox é obrigatério e a ndo marcagéo impedird o peticionamento da solicitacéo.

Caso o usuario selecione a opgdo “Sim” sera disponibilizada uma interface na qual estardo disponiveis todas as

autorizacgdes validas da empresa além do processo relacionada aquela autorizacao.

Caso uma autorizagdo ativa ndo seja exibida ou uma autorizacéo 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 opcao editar na coluna de acdes

]

Sera exibida uma nova modal para a sele¢éo do assunto, clicando na lupa realizar o n , que sera utilizado para

peticionamento do mesmo tipo de solicitagdo selecionado no inicio do fluxo.
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AFEs ou AEs Ativas

Autorizacao Processo
AD00085 253510163030206
Assunto *
Fato Gerador Porte da Empresa Valor da Taxa
N ITEM OBRIGATORIO ARQUIVOS ACOES
Nenhum item foi adicionado.

Se, no inicio do formulério, foi selecionado um assunto de alteracdo de endereco, o sistema sé exibira
assuntos de alteracéo de endereco. Do mesmo modo, se foi selecionado um assunto de alteracéo de raz&o
social, o sistema s6 exibira assuntos de alteragdo de razao social na modal.

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione v

Codigo Descricao
Atividade/Tipo de
Cédigo Produto Descrigdo
7003 Empresas MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de EXPORTADORA do 3

produto sujeito a Controle Especial - ENDERECO DA SEDE

Ao selecionar um assunto, a modal ird exibir a taxa relacionada aquela solicitacdo e os itens de checklist para
que seja feita a anexacao dos documentos solicitados.
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AFEs ou AEs Ativas

Depois de anexar os documentos solicitados clique em confirmar m

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

Caso deseje alterar 0 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 autorizacéo que sera atualizada.

Apo6s preencher as informagdes referentes a todos o0s processos relacionados a AFEs ou AEs ativas, 0 usudrio
devera preencher o checkbox referente a visualizagao da “documentacéo anexada e que todas as informacdes
sédo legitimas”. Além disso, o0 usuéario também dara ciéncia de que “pode haver uma diferenca de até 3 horas
entre o protocolo principal e o restante das AFES/AES”.

Apbs o preenchimento da secdo AFES/AEs ativas, o usuario devera inserir os documentos relacionados ao

assunto selecionado quando do inicio do formulario.
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—
Ao clicar em enviar o0 usuario devera visualizar os documentos referentes a solicitagcdo que

deu origem ao formulario.

Confirmacao de envio

A Atengaol Antes de confirmar o envio é necessario visualizar todos os anexos.
Ao confirmar o envio a peticao sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteracdo das informacdes.

N* Item

m

Formulario de Peticao devidamente assinado e preenchido

Comprovante de pagamento, ou de isencao, da Taxa de Fiscali
2 zacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhi
{

mento da Unido (GRU) especifica

Cadast

ro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com dados atuali

Anexos Visualizado

1.pdf Nao

Ap6s a visualizagdo de todos os arquivos o usuario devera clicar no botdo “confirmar Envio”.

Caso o “somatdrio” das solicitagdes apresente um valor isento, as solicitagGes serdo protocolizadas gerando os documentos

e seus respectivos comprovantes de protocolizagdo.

Caso o “somatdrio” das solicita¢cdes apresente um valor ndo isento serd apresentada a tela para selecdo de pagamento.
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Peticdo 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 RAZAQ SOCIAL

Numero de Trans 43792022
acao:

¢ Selecionar Pagamento

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

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

Na primeira pagina, constara os dados do boleto.
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Aol Astecs Naciensl de Vigitinca Sesitira Ae— 112202
TF Tusa ke Fialionio de Vigilineia Saritiria - 0562102
Cama the Reaoslirscrio cha Ursia - GRL Codoraras

N Crma Refordnem

Vidhor da Tass RS 24 R N
N o Rasio Secid Fradero Fone Tars Cuengicamcrssa
THIEQKX WHNHIWD NH FINKEULWPHMVX NH NWNXU (LHIFIN) Viskor Ml

Aurcerme Mudla

CONPICPF: TLLTL LT 00021 Dot Madia
Tipes ks Ciuss: Normal Foesd dn Cmaia RS 24 500,
Idnucies
Eina guaa ¢ pessesl ¢ sstrasaferivel O uss srepalas pade casanr, dosere smpheacica s nandensficacie de reeslhs On valarss crmtidds balete
m%km:m.w-:lm” i\ do porc ap previdencic 3 stuslicagie des cenfermz 3
Forse MEDIA - GRLUPO IV Claos

ol Nagmen O By

ST T Aer— lh‘ni.-:._
Ngmars @3 Trarsagda: «3732022 l B0150 00007 0IP4L 055332 457F2.222170 1 PLACIC0IAZIINT
Viles e mea i ameanion s Banciria

BANCO DO -
BRASIL 001-9 00190.00009 02941.055002 43792022170 1 91960002450000

Local d¢ Mamwran.

Fagivel e gaaigoer 33800 3% 0 Vencimers

Cadante Apiacod #d { lerse

AXVISA - Agincts Xacioral de Vigiiscts Sapizisia 871 0

T3 do Decsmertn N* da Decaran Dty Froces Nowss N arme

N1ORECEBER DSTE TITULO AFOS A DATA DE VENCIMEINTD

amexclo:

E5TA GUIAL FESSOAL K INTRANSFERIVEL. O USO IRREGULAR PODE CAUSAR A X1O Mbaes Maka

IDENTIFICACAD DO SEU FAGAMENTD

Ndmars @3 Traeaagda: 43732022 i B

. Vake Cobrad
Caverna Federal - Gain de Reeslhizents da Usiso - CALU - Cobranga. -

Sacad
TRIEQKX WRENHITWD ¥H FIXKRELTWIRMN VX ¥R NWNXT (THIFIX)
VITORIA - £S5 - 72012208

Gcader

No boleto gerado, o campo “Fato(s) Gerador(es)” apresenta os fatos geradores e um contador que indica
Fato(s) Gerador(es): 3034 (2), 38601 (8)

guantas peti¢des foram criadas com cada fato gerador. Ex:

O boleto apresentar4 uma segunda pégina no qual é possivel observar os dados referentes a guia mdltipla
(box vermelho), da solicitagdo referente ao processo para o qual o formulério do solicita foi iniciado (box verde)
e das solicitacdes dos processos referentes a outras AFES/AESs ativas (box azul).
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| Guia Pai
I‘ Ordem | Transacgao Processo Assunto Guia G::;gor Valor
7006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de ‘
1 43792022 | 25351000035201916 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4056 3034 R$ 6000.00
mudanca na RAZAO SOCIAL
Guias Filhas
Ordem | Autorizagédo Processo Assunto Guia GFato Valor
erador
7006-INSUMOS FARMACEUTICOS - (Alteracdo na AE) de
1 AD00D0OBS 253510163030206 | FRACIONADORA do produto sujeito a Controle Especial por 4057 3034 R$ 6.000,00
mudanca na RAZAO SOCIAL
T013-MEDICAMENTOS - (Alteracdo na AE) de
2 1152671 | 256351003370201968 | TRANSPORTADORA do produto sujeito a Controle Especial - 4058 38601 R$ 1.600,00
RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
3 1152685 | 25351025383201998 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4059 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SQCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
4 1367254 | 99999999999999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4060 38601 R$ 1.600,00
| Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
5 2009193 | 25351002851202090 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4061 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
6 4085825 | 25351001487202041 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4062 385601 R$ 1.600,00
| Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
7 7050902 | 25351000426202066 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4063 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAO SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
8 8999999 | 99999999999999995 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto suijeito a 4064 38601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAQ SOCIAL
7017-MEDICAMENTOS e INSUMOS FARMACEUTICOS -
9 9074901 | 25351213221201601 | (Alteracdo na AE) de ARMAZENADORA do produto sujeito a 4065 385601 R$ 1.600,00
Controle Especial - RAZAO SOCIAL

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

no boleto nenhuma solicitag&o seré protocolizada.

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

Ap0ds o protocolo, sera(ado) criado(s) uma peticdo para cada processo elencado na guia multipla. Também

ser& disponibilizado na caixa postal um comprovante de protocolizagdo para cada peticdo criada.

O extrato da peticéo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar
essa funcionalidade), pode apresentar a informacao da raz&éo social ou endereco que constava na Anvisa e a
razdo social ou endereco que constava na Receita Federal no momento da solicitagcao pelo usuario além da
data da atualizagdo da informacgéo junto & Receita Federal.

Exemplo das informacdes constante no extrato de solicitagbes de alteracdo de Endereco.

Endereco Conforme Consta | yiTORIA-ES, SIA TRECHO 4 AREA ESPECIAL 57 TANGAMANDAPIO 75012200

Data Atualizacao Receita Informacéo disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacbes sdo
Federal: atualizadas a cada 3 dias.

Enderego Conforme Consta | \s NORTE.DF, 70836900, BRASIL

na Receita Federal:

Exemplo das informagfes constante no extrato de solicitagdes de alteracdo de Razé&o Social.
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Razao Social Conforme .

Uit s Rovie UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)

Data Atualizacao Receita Informac&o disponibilizada pela Receita Federal em 11/11/2022. Essas informacdes s3o
Federal: atualizadas a cada 3 dias.

Razao Social Conforme

oot na Bocalia Fataml UHIEQKX WHNHIWD NH FIXKHUUWPHMVX NH NWNXU (UHIFIX)
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ALTERAGAO DE RESPONSAVEL LEGAL E RESPONSAVEL TECNICO PARA AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peti¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse manual. Caso
nao saiba qual o nUmero 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/

Razao Social CNP)

Nome Fantasia

Enderego na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF
o =
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
[} 3
Cadastro N* Data do Cadastro Situagio
N* do Processo Cadastro

Atividades / Classes

Selecione o assunto correspondente a alteracdo que deseja fazer: alteracdo de responsavel legal ou alteracéo
de responsével técnico.

Ap6s a escolha, sera disponibilizado um bloco de informacdes referentes ao responséavel legal ou técnico, a
depender do assunto escolhido.
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00000000

No primeiro campo, o sistema informara para qual AFE a solicitacéo alterara as informagdes de responsavel legal ou responsavel

técnico. No caso exemplo, seria a AFE 6074603:
Identificacdo da Autorizacdo

6074603 - AFE

No segundo campo temos duas colunas, onde estédo 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).

=] I
Q

.OII....|

4]
‘

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 ap6s o envio da solicitagdo. No momento em que o assunto é selecionado, a coluna da direita contera
0s usuarios gue estdo atualmente cadastrados como responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido) para a AFE

selecionada. Essa informacéo também é verificavel na consulta de Funcionamento de Empresa, conforme informado anteriormente.

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

técnico (a depender do assunto escolhido).

A inclusdo de um usuério é feita clicando na seta que se encor@a ao lado do nome do usuério na tabela da esquerda, marcada em

vermelho. Automaticamente o nome do usuério serd transferido para a tabela da direita, marcada em azul.

A exclusdo de um usuario é feita clicando na seta que se encoﬁa ao lado do nome do usuério na tabela da direita, marcada em azul.

Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a tabela da esquerda, marcada em vermelho.
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Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retird-lo da tabela de usuarios que serédo

incluidos clicando na seta q@ 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.

No exemplo dado, apds o envio da solicitagéo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam 0s novos
responsaveis.

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

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o usuario ainda ndo tenha dados cadastrados, aparecera a seguinte mensagem de erro: “CPF ndo entrando,
favor acessar os sistemas de cadastro para inser¢éo.”

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

Apds o preenchimento dessa etapa, 0 usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢des
anteriores desse manual, até a realizagdo do protocolo.

ApoOs o protocolo serd enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) é(séo) o(s) representante(s)
da empresa ap0s a realizagdo da peticao:

- ANVISA

Pelizicnamenso Eltrénico

moaTes o g AR e Hesporasel Legal da sercTees e

NOME cPr

O extrato da peticao, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com acessar
essa funcionalidade), apresenta a informacao dos representantes anteriores a solicitacao e apos a efetivacdo da
solicitacéo.
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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¢cdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢éo 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 informagao 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 Naciona

Razido Social

EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO

Nome Fantasia

ENPRESA DE

TESTE LTDA (VSO

Enderego na Internet
WWW avisa S0V B
Endereco Completo

Trecho S ares espedial 57 - Asa Norte CEP 7501220

Responsavel Tecnico

AFURA RA

Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro

7154 1910v 2004

N* do Processo Cadastro

2903 | - Medicamenso

Atividades / Classes

Dispensar
* RS rFATTNAL &UTI
* Meacament
Manipular

® |NSLUMOS EarMaCSuTIcos

Selecione o assunto correspondente a ampliagdo de atividade.

NPy

111.111/0001-91

Cidade/UF
VITORIAE

Responsavel Legal

Situagao

Voltar
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Apo6s a escolha, sera disponibilizado um bloco de informages referente & “Atividade a ser incluida”. O formulario exibira quais as

atividades passiveis solicitadas de acordo com AFE concedida no processo escolhido.

Observe que ndo sera possivel solicitar a ampliacédo de atividade para uma autorizagdo caso todas as classes

possiveis ja estejam autorizadas.

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

Ao clicar no checkbox:

Declaro que sou o responsavel técnico e/ou legal e li e concordo com os termos e condigdes
0 usuario declara atender o disposto na RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, e torna possivel uma andlise 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 responséavel legal ou técnico, mas desejar peticionar
utilizando a autodeclaracgéo eletrdnico, sugerimos que o peticionamento seja salvo como Rascunho e concluido
posteriormente pelo responséavel técnico ou legal da empresa.

Apo6s o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢des
anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.

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

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse manual. Caso
nao saiba qual o numero 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 CNP)
Nome Fantasia
Endereco na Internet SAC
Enderego Completo Cidade/UF
vl _
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
] ' [ i
Cadastro N* Data do Cadastro Situagio
N* do Processo Cadastro

Atividades / Classes

Selecione o assunto correspondente a ampliacao de classe.

Ap6s a escolha, sera disponibilizado um bloco de informacdes 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.
rlaces 2
rmaze
Insumos Farmacéuticos
Insumos Farmacéuticos
Insumos Farmacéuticos

Observe que nado sera possivel solicitar a ampliacédo de classes para uma autorizagdo caso todas as classes
possiveis ja estejam autorizadas.

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

Apo6s o preenchimento dessa etapa, 0 usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢des
anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.

REDUGAO DE ATIVIDADE DE AUTORIZAGAO DE EMPRESA
Funcionalidade disponivel apenas para peticdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse manual. Caso
nao saiba qual o nUmero 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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Daoos da Emprasa Nacional
Razdo Social CNPJ
EMPRESA DE TESTE LTDA (VSO1 LARARRART U b
Nome Fantasia
MPRESA DE TESTE LTDA (V501
Enderego na Internet SAC
WWW ANWIS3 0V B 1292121212
Endereco Completo Cidade/UF
Frect ares espetia AL Norte CEP 12-20 VITORIA

Responsavel Tecnico Responsavel Legal

AFURA RA

Dados do Cadastro

Cadastro N* Data do Cadastro Situagao
<4 191 V2004 =
N* do Processo Cadastro
Medicamento

Atividades / Classes

Dispensar
* Insuy ATTNAL & |
o Net et
Manipular
o INSUMOS E3rMaceutico

voltar

Selecione o assunto correspondente a reducgao de atividade.

Apds a escolha, sera disponibilizado um bloco de informagGes 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 sec¢éo as atividades obrigatorias sdo pré-preenchidas com a op¢ao “ndo”, ndo sendo possivel realizar a
alteracéo para “Sim”. Observe que ao excluir uma Atividade, todas as Classes relacionadas seréo excluidas

automaticamente

A secao “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 tecnico e/ou legal e li e concordo com os termos e condigoes

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

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

Apo6s o preenchimento dessa etapa, 0 usudrio devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em sec¢des
anteriores desse manual, até a realizagao do protocolo.

REDUGCAO DE CLASSE DE AUTORIZAGAO DE EMPRESA
Funcionalidade disponivel apenas para petices do tipo “Empresas”.

Inicie uma peti¢éo vinculada ao processo da AFE que deseja alterar seguindo as etapas descritas nesse manual. Caso
nao saiba qual o nUmero 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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v s E 53 Na 3

Razdo Social CNPJ

IPRESA DE TESTE 1A L
Nome Fantasia
EMPRESADE TESTELTDA
Enderego na Internet SAC
Endere¢o Completo C:d;d;il;F_

e greq = 0edla Ay Norte CEP 12.2 VITORLAS
Responsavel Tecnico Responsavel Legal
AFURA RA
3 jo Cada

Cadastro N” Data do Cadastro Situagao
N* do Processo Cadastro

Atividades / Classes

Dispensar

. ing faTmacs
* Ms et
Manipular
.| a1

Selecione o assunto correspondente a redugéo de Classe.

Apo6s a escolha,sera disponibilizado um bloco de informacdes referentes “Classe a ser Excluida”. O formulario
exibird quais as classes passiveis de serem excluidas de acordo com AFE concedida no processo escolhido.
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v Cosmético
v Perfume

Prod. de Higiene

Cosmeético
Perfume

Prod. de Higiene

Cosmeético
Perfume

Prod. de Higiene

Cosmeético
Perfume

Prod. de Higiene

Nessa secao as atividades obrigatorias sédo pré-preenchidas com a opgdo “ndo”, ndo sendo possivel realizar a
alteracao para “Sim”.

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

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

ApoOs o preenchimento dessa etapa, 0 usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢bes
anteriores desse manual, até a realizagédo do protocolo.

FORMULARIOS DE COSMETICOS

NOTIFICAGAO 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 necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgéo “Peticao Inicial”.
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Rascunho

& Exportar Excel

Peticdo vinculada a um processo ja existente

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

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Cadigo Descricao
Cédigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo
2871 Cosmético Registro de Produto Grau 2 - Importado 3>

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

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

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informacdes que deverdo ser preenchidas de modo a caracterizar
0 produto.

Importante! A se¢do de “Enquadramento de produto” é utilizada para realizar a caracterizagdo dos produtos

frente a legislacdo sanitaria. As informacdes preenchidas séo utilizadas para realizar diversas validac6es nos
campos do formulério e, caso seja alterado durante o preenchimento do formulério ocasionara a excluséo de
todos os dados preenchidos até aquele momento.

A secdo “Enquadramento de produto” possui 0s seguintes campos para serem preenchidos.
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O campo “Classe do Produto” apresenta as classes de autoriza¢éo de funcionamento para o tipo de produto
“Cosmeéticos”. As opcdes sao habilitadas de acordo com a Autorizacdo de Funcionamento (AFE) da empresa
logada. As opcdes de classes de produtos sdo “Cosméticos”, “Perfumes” e “Produtos de Higiene”.

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

Destinacdo Especifica

A depender da destinacdo escolhida um campo de destinacdo especifica, que detalha a area em que o
produto serd usado

O campo “Grupo de Produto” habilitara as opcdes de selecdo a partir dos itens selecionados nos campos
“Classe de produto”, “Destinacdo” e Destinacdo Especifica, quando aplicavel.

Certifique-se de que a indicacdo final do grupo de produto esteja de acordo com a legislagao aplicavel.
A indicagao errbnea de grupo de produto podera levar ao indeferimento ou ao cancelamento da
regularizacéo do produto.
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O campo “Questionario” é habilitado para uma melhor caracterizacdo das alegac@es do produto que sera
submetido. A alteracdo da resposta de qualquer pergunta depois que o questionario é preenchido por

completo implica na exclusdo das apresentacfes/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”.

z

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

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

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

Tipo de Formulacdo * @

m
fm

0
]
m

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

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

s

FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

+ Adicionar Fabricante Nacional
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Para realizar a insercao 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 sera responsavel.

Fabricante Nacional
CNPJ Etapas Fabricacdo *
Fabricante *

UF Municipio de Fabricacdo

Logradouro

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

Etapas Fabricacao *

As etapas possiveis de serem realizadas serdo apresentadas podendo o usuario selecionar uma ou mais etapas.

“ . Uma nova modal sera aberta.

Para selecionar a empresa clique no botéo
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Selecione a empresa nacional

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

CNP]

(|

Fabricante

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

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 botéo ? para seleciona-la.

Os dados da empresa serdo preenchidos na modal anterior. Caso a empresa nacional ndo possua Autorizacao de
Funcionamento compativel com a classe de produto selecionada serdo exibidas mensagens de alerta indicando
gue “O CNPJ informado ou sua matriz ndo tem autorizacdo para Embalar, Fabricar, Fracionar ou Reembalar
Cosmeéticos.” e que “Em caso de submissao deste formulario, o pedido de registro podera ser indeferido, pois a
empresa fabricante ndo possui AFE para fabricar a classe de produto selecionada, infringindo a legislacao
sanitaria.”.
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Fabricante Nacional

CNP) Etapas Fabricacao *

11222333000181 Armazenamento, Controle de qualidade v
Fabricante *

EMPRESA DE TESTE n
UF Municipio de Fabricacao

DF BRASILIA

Logradouro

AVENIDA DE TESTE

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

Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

11222333000181 EMPRESA DE TESTE Armazenamento, Controle de qualidade y X

+ Adicionar Fabricante Nacional

~ ~ . . - .4 . ~
O botéo de agao & permitem a edicdo do componente enquanto o botao permite a exclusao do
componente.

A dindmica para o preenchimento do fabricante internacional € a mesma apresentando como diferencial que a
busca da empresa podera ser feita pelo codigo Unico ou razao social do fabricante.

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adiclonar Fabricante Internacional

Caso o fabricante desejado nédo 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 incluséo de dados referentes aos dados de apresentacdes,
bem como a férmula do produto e sera habilitada somente ap6s o preenchimento do questionario.

Apresantacbes

FOrmata

Para realizar a insercéo dos dados de uma apresentacéo, clique no botédo
para exibir a modal de cadastro de apresentacéo.

Apresentacdes

Destinacdo do Produto Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *

Selecione v Selecione v

Embalagem Primaria * @

w

cione v

m
m

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

A modal apresenta diversos campos para caracterizar uma apresentacao.

Destinacdo do Produto

(¥l
(14
m
Q
Q
=
m
<
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No campo “Destinacédo do Produto” devera ser selecionada a destinacdo do uso do produto.

Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *

LA
1 1
rp
mn
(@]
-
1

No campo “Periodo de Validade do Produto” insira um namero inteiro e, posteriormente, escolha o periodo temporal referente ao

periodo de validade do produto.

Embalagem Primaria * @

No campo “Embalagem Primaria” informe a embalagem a ser utilizada.

Embalagem Secundaria * @

JTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

No campo “Embalagem Secundaria” informe a embalagem a ser utilizada, caso a embalagem secundaria ndo seja utilizada insira a

informagao “Produto contém somente embalagem priméaria”

Caso a embalagem priméria ou secundéria desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade

organizacional responsavel.

Apos concluir o preenchimento clique no botéo exibidos na _ . Os grupos inseridos seréo

forma de tabela.

+ Adicaniar Adrtesenlalle

O botéo de acado permite a edi¢céo da apresentagdo, enquanto o botdo permite a exclusao da

apresentacgéo.

Novas apresenta¢des podem ser cadastradas usando esse mesmo fluxo ou utilizando a fungéo de copiar os dados de uma

apresentacdo ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos uma apresentagao cadastrada.
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Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (e N&o

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

Apresentacao

Selecione v

Ao selecionar a apresentagdo, o sistema copia os dados para o formulario. Cabe ressaltar que apds realizar a
copia serd necessério alterar pelo menos uma das informacdes da apresentacao de modo a permitir o
salvamento da apresentacgao.

Apresentacdo

{ Selecione v]

Selecione

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Calarinna w T Calarinna ~
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Apresentagdes

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

e Sim N3o
Apresentacdo

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v
Destinacao do Produto * Periodo de Validade do Produto * Tipo do Periodo *

COMERCIAL b 30 DIAS v

Embalagem Primaria* @

REFIL DE POLIETILENO v

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v

Apresentacdo do Produto (Emb. primaria + Emb. secundaria)

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA - Copia - 20/09/2024 18:56:24

A préxima secéo diz respeito a “Férmula” do produto. Essa sec¢ao s6 sera habilitada uma vez que o campo
apresentacao 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.
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Substancia

Componente da Formula * @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcdo = @

Clique na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscricao (referéncia)” que,
quando houver, corresponde ao nimero CAS. Em ambos os casos, a busca permite busca exata ou parcial.
Observe que a depender das caracteristicas do produto e da substancia selecionada, poder&o ser exibidas
mensagens de alerta indicando que a substéancia selecionada ndo pode ser utilizada, “O componente da
férmula selecionado nao é permitido para produtos de higiene pessoal, perfumes e cosméticos” ou que a
guantidade informada ndo é compativel com o produto que esti sendo cadastrado “A substéncia ndo permite
0 uso das destinagfes informadas ou ndo permite a concentragdo escolhida. Ajuste a substancia ou sua
concentracdo ou escolha outra destinacdo. ”. Caso a substancia desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar
em contato com a equipe da unidade organizacional responséavel.

Nome da Sutist Inoe rescrigdo (Relerdnog)

Ap0s 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 seja diferente de 100 uma mensagem de erro sera exibida, informando
que “O valor da substancia ultrapassa o limite da concentracdo maxima permitida de 100.”.
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Apoés a insercdo da quantidade, informe a funcao que possui naquele produto. Caso a funcéo desejada nao
esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada insercéo a lista de substancias empregadas na férmula do produto podera ser visualizada na tela
principal do formulério.

Utilizando o botao é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o bot&o é

possivel excluir uma substancia inserida.

Importante! As peticGes de pds-registro ndo apresentam em seu formulério os campos relativos a “Fabricantes”,
“Substancias” ou “Apresentacdes”.

Por fim, o usuério devera preencher a se¢éo referente a “Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado”

Caso o produto ndo seja passivel de contaminacéo microbiolégica, o usuario devera marcar o checkbox:

Nessa situagdo, ndo sera permitida a insergcéo da informacéo referente aos microrganismos testados.

Nas situacdes em que exista a possibilidade contaminacéo, o usuario devera clicar no botao

+ Adicionar Microrganismo

. Ao clicar nesse botdo sera habilitada a modal para a insercao das
informag0des referentes a cada microrganismo testado.
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Especificacdo Microbiolégica de Produto Acabado

Microrganismo Testado * @

v
i 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

Microrganismo Ausente . o o ) ) )
ou informe o “Limite Maximo” encontrado. Caso o microrganismo desejado

nao esteja cadastrado, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

Caso seja selecionada a informac&o de que o microrganismo esta ausente devera ser informado o tamanho
da amostra testada e o tamanho/quantidade da amostra.
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Microrganismo Testado * @

MESOFILOS TOTAIS AEROBIOS x

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 insercéo a lista de microrganismos testados sera atualizada e podera ser visualizada na tela principal
do formulario.

GRAMA s u

ks

Utilizando o bot&o é possivel alterar os dados de um microrganismo e ao utilizar o bot&o é possivel

excluir um microrganismo.
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NOTIFICA(}AO E REGISTRO DE COSMETICOS COM TONALIDADE
As solicitacdes de “Cosméticos”, “Perfumes” e “Produtos de Higiene” passiveis de ser diferenciadas por tonalidades de produtos

apresentam uma modificacdo do formulario para a inser¢éo dos dados da se¢do “Dados Técnicos do Produto” agrupados para

cada tonalidade. e sera habilitada somente apds o preenchimento do questionario.

NRerum item ol agktionado

|
* sdwione Tonsidase
|

+ Adicionar Tonalidade

Para realizar a insergao dos dados de uma “Tonalidade”, cliqgue no botédo para
exibir a modal de cadastro de tonalidade.
Tonalidade
Nome da Tonalidade *
87300 |
Apresentacoes "
DESTINACAO DO PERIODO DE VALIDADE DO TIPO DO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA ACOES
PRODUTO PRODUTO PERIODO + EMB. SECUNDARIA) B
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Apresentac¢do
Formula*® @
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO) FUNCAO INSCRICAD (REFERENCIA) ACOES

Nenhum jtem fol adicionado.

*+ Adicionar Substancia
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No campo “Tonalidade”, insira 0 nome da tonalidade e, em seguida, insira os dados referentes as “Apresentagdes” e a “Férmula” tal qual
orientado no item anterior.

Tonalidade

Nome da Tonalidade *

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 Apresentagio

Férmula * @

QUANTIDADE (G/100G DE INSCRICAO
T F
COMPONENTE DA FORMULA PRODUTO ACABADO) s (REFERENCIA) ACORS
HYDROGENATED CASTOR OIL/ADIPICACI e P
D COPOLYMER e )

+ Adicionar Substéancia

-
Ap06s concluir o preenchimento, clique no botdo

forma de tabela.

. As tonalidades inseridas serdo exibidas na

Tonalidade *

+ Adeionar Tonsldase

4 X
O botao de acado permitem a edicao da tonalidade enquanto o botao permite a exclusédo da
tonalidade.
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ALTERACAO DE NOTIFICAGAO DE COSMETICOS
Para iniciar a solicitacdo de um pedido de alteracdo de notificagdo de cosméticos, é necessério acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opg¢éo “Peticdo Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar a notificagdo a ser alterada, seus dados seréo carregados na tela em um formulério idéntico ao
utilizado na notificagéo inicial para que possam ser editados. Cabe ressaltar que as informacdes da se¢éo de

Enquadramento de Produto e o campo Nome do Produto (incluindo Marca ou home da Linha) ndo poder&o
ser modificado.

A gestao das apresentagfes pode ser feita por meio da se¢ao “Dados Técnicos do Produto”.

+ Adicionar Apresentacdo
A inclusao de novas apresentacdes podera ser feita acionando o botao e

utilizando a mesma légica de cadastro da solicitagao inicial.

O botéo de acéo permitem a edi¢do da apresentagdo enquanto o botao permite a exclusao da
apresentacao.

Novas apresentacdes também podem ser cadastradas utilizando a funcéo de copiar os dados de uma
apresentacao ja cadastrada. Essa funcionalidade é habilitada uma vez que exista pelo menos uma apresentacéo
cadastrada. Cabe ressaltar que, apos realizar a cOpia, sera necessario alterar pelo menos uma das informacgées
da apresentacé@o de modo a permitir o salvamento da apresentacao.

Sim (s N&o

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

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

e bt l

Selecione

Apresentacéo 1

Cabe ressaltar que a exclusdo de uma apresentacéo previamente cadastrada resultara no cancelamento da mesma. Caso uma dessas
apresentagdes seja excluida ndo sera possivel desfazer um pedido de excluséo e, tendo havido um equivoco, recomenda-se a excluséo

do rascunho e realizagéo de um novo preenchimento.

As informag6es preenchidas no formulério seréo atualizadas no banco de dados da ANVISA apés o envio da petigdo e confirmacéo do

protocolo.

MANIFESTACAO DO INTERESSE DE CONTINUIDADE DA COMERCIALIZAGAO DE NOTIFICACAO
Uma vez a cada dez anos, as empresas deverdo manifestar seu interesse na manutencéo dos produtos notificados. A periodicidade é

definida a partir da data da notificagdo do produto.

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de manifestagdo do interesse de continuidade da comercializagdo de produto isento de registro,

€ necessario acessar a aba de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgéo “Peti¢do Vinculada a Processo Ja Existente”.

Ao selecionar o processo da notifica¢éo, devera ser selecionado o assunto para informar a manifestagdo do

interesse.

A manifestacéo do interesse pode ocorrer a qualquer momento do periodo definido pela legislacéo.

Caso o protocolo de manifestacéo de interesse tenha ocorrido dentro do prazo regulamentar, o vencimento da regulariza¢éo do produto

serd atualizado automaticamente, podendo a informacéo ser verificada no Portal de Consultas da ANVISA.

Produtos cosméticos isentos de registro que ndo tenham tido a manifestacdo de interesse no prazo regulamentar ndo terdo o prazo de
vencimento da regularizacao atualizado e serdo inativados automaticamente apds seu vencimento. Apos a inativagdo de um produto

cosmeético isento de registro por auséncia de manifestacéo de interesse néo sera possivel a reativagéo.

MIGRAGAO DE NOTIFICAGAO DE COSMETICOS
Para iniciar a solicitagdo de um pedido de migragéo de uma notificacéo de cosméticos realizada no sistema SGAS, é necessario acessar

a aba de rascunhos e clicar no bot&o “Novo” selecionando a opcéo “Peticao Inicial”.

Ao selecionar o assunto de “Migracéo de produto Isento de Registro” sera exibido um formulério idéntico ao descrito na segdo de

Notificacéo e Registro de Cosméticos.
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A essa estrutura bésica foi acrescida a sec¢éo “Dados de produto que serd migrado”

Ao inserir o0 imero de um processo, 0 sistema validara se:

« O usuério representa a empresa que solicitou o processo no SGAS;
O produto esta valido;

« Ainda néo ocorreu migracao 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 valida¢@o com sucesso o sistema ir4 pré-preencher as informacdes referentes ao campo Nome
do Produto (incluindo Marca ou nome da Linha) ndo sendo possivel realizar a alteracéo dessas informacgdes.

O campo "Tipo de Formulagdo" sera carregado com a formulacéo de origem, sendo possivel alterar a
informag&o que foi pré-preenchida.
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FORMULARIOS DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA

HABILITAGAO E CREDENCIAMENTO DE LABORATORIOS DE SAUDE PUBLICA - REBLAS
Para realizar uma solicitagéo inicial de habilitagcdo ou credenciamento, inicie uma nova peti¢do e selecione o
assunto correspondente ao pleito desejado.

Habilitag&o Inicial e Credenciamento Inicial

Para esses tipos de assunto, sera exibido um campo referente a licen¢a sanitaria ou alvara de funcionamento
emitido por 6rgdo da Vigilancia Sanitaria. Esse documento é obrigatério, e é isento de apresentacao apenas
para laboratérios integrantes da Administracdo Publica ou por ela instituidos.

Em seguida, o bloco de informag@es relativo ao escopo solicitado serd apresentado, onde devem ser preenchidas
as areas de atuacao e produtos, conforme desejado.

No préximo bloco, serdo requeridas as informag8es sobre o0s ensaios de proficiéncia. O preenchimento dessas
informac8es é obrigatorio apenas para as peticdes envolvendo credenciamento de laboratérios.
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Ensaio de Proficiéncia

Area de Atuacao °

Descricdo / N° do Ensaio *

Provedor do Ensaio *

Data da finalizacao *

MNU - Manual do Usuéario

O bloco seguinte traz campos relativos as acreditacdes. Este campo possui preenchimento facultativo.

Por ultimo, o bloco de informacdes sobre a avaliagdo devera ser preenchido. Nesse bloco, os campos sao
dindmicos de acordo com as respostas selecionadas. Por exemplo, ao selecionar a op¢éo “ndo” para a
pergunta “O laboratério cumpre todos os critérios de avaliacdo do Roteiro de Avaliagdo do Cumprimento das
Boas Praticas de Laboratorio (Apéndice do anexo 1)?”, sera apresentado um conjunto de informacdes para
assinalar quais categorias tiveram um critério de avaliacdo ndo cumprido ou néo aplicavel. Ao selecionar uma

categoria, 0s critérios serdo exibidos em seguida.
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ApOs o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes
anteriores desse manual, até a realizagdo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizag&o.

Credenciamento Inicial

O formulario para solicitagdo de designag¢@o 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 sec¢des anteriores desse manual, até a realizagéo do protocolo
e recebimento do comprovante de protocolizag&o.

A solicitag&o de designacdo como laboratério oficial credenciador aplica-se apenas a laboratérios do
Ministério da Saude ou congénere da Unido, dos Estados, dos Municipios e do Distrito Federal legalmente
instituidos e responsaveis pela realizacdo 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;

Renovacédo de Habilitacdo, de Credenciamento e Alteracédo de Escopo

Para realizar uma solicitacdo de renovacao 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.
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Em seguida, o sistema carregara automaticamente as informacgdes jé existentes para os blocos Licenca
Sanitaria, Escopo Solicitado, Ensaio de Proficiéncia e Acredita¢fes, se aplicavel. A empresa pode realizar as

alteracOes pertinentes nas informacdes apresentadas.

Para o bloco de informacdes sobre avaliagdo, a empresa devera proceder novamente com o preenchimento,
conforme ja instruido anteriormente.

Cancelamento de Credenciamento

O formulario para cancelamento de credenciamento ndo apresenta campos abertos ao preenchimento, sendo
necessario apenas a inclusdo dos anexos solicitados. O usuério devera seguir o restante do fluxo, como
detalhado em secdes anteriores desse manual, até a realizagédo do protocolo e recebimento do comprovante

de protocolizagéo.
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FORMULARIOS DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS

NOTIFICACAO DE MEDICAMENTOS — GASES MEDICINAIS

Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Medicamento” e para a categoria regulatéria “Gases
Medicinais”.

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de notificacéo de gases medicinais, € necessario acessar a aba de rascunhos e
clicar no botao “Novo”, selecionando a opgao “Peti¢éo Inicial”:

Rascunho

No formulario disponibilizado, clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela 0 nome ou o codigo do assunto

desejado

Selecione o assunto

Céodigo Atvidade/Tipo de Produto Descricio

12293 Medicamento Gas Meaicinal - Notificacdo de medicamanto +

Ao selecionar o assunto apropriado, o formulério de notificacdo de medicamentos sera exibido para o usuério, onde as
informacgdes deveréo 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

contrario, uma mensagem de alerta sera exibida:
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Dados gerais da peticao

Dados Gerais

Nome do Medicamento *

Forma Farmacéutica *

O primeiro bloco de informacdes é relativo aos dados gerais do produto, com todos os campos obrigatérios. O nome do
medicamento é um campo de texto livre. O campo “categoria” permitira a selegédo apenas da opgédo Gases Medicinais.
Apos essa selegdo, o campo “Descrigdo” exibird as opcdes de gases medicinais ou liquidos criogénicos passiveis de
regularizagéo por meio de notificagdo; para inclusdo de nova descri¢éo, o usuario devera solicitar a area responsavel via
peticionamento de assunto especifico para esse fim no sistema Solicita e aguardar manifestagio da Anvisa quanto a essa
solicitagdo. O campo “Forma Farmacéutica” permitird a selecéo das opgoes relacionadas a descrigdo selecionada.

O campo “Linha de Produg&o” é somente leitura e sera preenchido automaticamente de acordo com as selecdes
anteriores.

Em seguida, o bloco “Cadastro de Apresentacdo(des)” devera ser preenchido:
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Cadastro de Apresentacado(des) * (@

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar apresentag¢do ‘

’ + Adiclonar apresentacdo
Ao clicar no botéo , sera aberta uma modal para a insercéo das apresentacdes do

produto:
Apresentacoes
Descricdo da Apresentacdo * @
i}
Embalagem Primaria * @
1
v
Embalagem Secundaria (5)
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA X
P e Validade
5l
gade de lemp
g
( me/Quantidade
&
idade de M
v

O campo “Descri¢do da Apresentacdo” é de preenchimento livre, mas deve seguir o VVaocabulério Controlado de Formas
Farmacéuticas, Vias de Administracdo e Embalagens de Medicamentos.

Os campos Embalagem Primaria e Embalagem Secundaria apresentardo as opg¢6es disponiveis para selegdo pelo usuario,
sendo que, por padrdo, o segundo campo carregara automaticamente a op¢éo “PRODUTO SOMENTE CONTEM
EMBALAGEM PRIMARIA”, mas que pode ser alterada pelo usuario conforme necessario. Caso a op¢éo desejada nao

seja exibida, o usuério deve entrar em contato com a &rea responsavel. O campo Prazo de Validade devera ser preenchido
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com apenas nimeros, e a Unidade de Tempo selecionada no campo seguinte. O campo Volume/Quantidade também deve ser preenchido
somente com nimeros, e a Unidade de Medida selecionada no campo a seguir.

Formula @

A

FORMULA MEDIDA e

QU ANTIDADE FUNCAD ACOES

¢ N0 Principio Ati
HELIO 100 % ‘

As informag6es do bloco Férmula serédo pré-carregadas de acordo com a descri¢édo do produto selecionado e, dessa forma, ndo poderédo ser
alteradas.

No bloco seguinte, o usuério fara a inser¢éo das informacdes de fabricantes nacionais e internacionais. E obrigatorio que seja cadastrado pelo
menos um fabricante, seja ele nacional ou internacional.

IMPORTANTE! O fabricante precisa ter certificagdo em Boas Préaticas de Fabricagdo (CBPF) ou em Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem

(CBPDA) ativa para a linha de gases medicinais para que a notificacdo seja ativada, do contrario uma mensagem de alerta ser& exibida:

Em caso de submissao deste formulario, a notificacao nao

CBRP

s fabricantes selecionadas nao possui CBPF/CBPA valido, infringindo

ot
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Fabricantes

CNP) FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item fol adicdionado.

+ Adiclonar Fabricante Naclonal

CODIGO UNICO FABRICANTE ETAPA DE FABRICACAO ACOES

Nenhum item fol adicionado

+ Adicionar Fabricante Internacional

+ Adicionar Fabricante Nacional
Ao acionar o botdo , uma modal seré carregada para selegéo 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 Fabricacdo *
Selecione...

Fabricante *

UF

Municipio de Fabricacdo

Logradouro

Adidonar Fabricante Cancelar

Péagina 152/199



Machine Translated by Google

I = :
— I_ Agéncia Nacional
—I r— de Vigilancia Sanitaria
| MNU - Manual do Usuério

Na modal, o usuario devera selecionar qual a etapa de fabricacéo é de responsabilidade do fabricante a ser inserido. Ao

clicar no botdo , poderé ser feita a busca do fabricante pelo CNPJ ou pela raz&o social.

+ Adicionar Fabricante Internacional
Ao acionar o botdo , uma modal sera carregada para selegdo do fabricante

internacional a ser inserido. O usuario devera inserir um fabricante por vez e, no caso de miltiplos fabricantes, acionar o
mesmo botdo para inserir os demais em sequéncia.

Fabricante Internacional

CEHCEiar

Na modal, o usuario devera selecionar qual a etapa de fabricacéo é de responsabilidade do fabricante a ser inserido. Ao

clicar no botdo , podera ser feita a busca do fabricante pelo cédigo tnico, pelo nome ou pelo pais. Caso a
empresa internacional desejada ndo 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 apresentagéo, sendo possivel inserir

um ou mais fabricantes. Utilizando o botéo é possivel alterar os dados da empresa inserida e ao utilizar o botdo

€ possivel excluir o fabricante inserido.

Ap0s a insercdo da primeira apresentagdo, caso o usuario deseje inserir mais apresentagdes, as seguintes exibirdo uma
opcao para copia a partir de uma ja cadastrada, de modo a otimizar o preenchimento pelo usuério:
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Vocé deseja copiar os dados de uma apresentacdo ja cadastrada? @

Sim (s N&o

Apresentacao

Selecione

Selecione

Apresentacdo 1

Apresentagdo 2
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O peticionamento de assuntos foi adaptado para possibilitar as solicitagdes de Certificados de Livre Préatica

(CLP) e Certificados de Sanitario de Embarcacao (CSE)
Para essas solicitagfes foram incluidos 4 campos:

1 — Arqueacéo Liquida — Campo para informar a classe da embarcacao

2 — Bandeira da Embarcagdo — Nome do pais de origem da embarcacgao

Bandeira da Embarcacdo *

LI
n
m
m

3 - Numero da Embarcacao - Numero de identificacdo da embarcagéo

mero da Embarcacdo

4 — Nome da Embarcagéo - Nome que identifica a embarcacéo

Nome da Embarcacdo

Para realizar a submissao é obrigatdria a informagao do “Local de Solicitagao”

Para selecionar o local clique na lupa nom direito do campo. Sera disponibilizada uma modal na qual sera

possivel buscar os locais de solicitagdo por UF ou pela descri¢éo do local.
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Selecione o Local de Solicitacdo

UF Descricao do Local de Solicitagao

Selecione a UF desejada ou a descricdo do local desejado e cligue em pesquisar.

Selecione o Local de Solicitagao

UF Descricdo do Local de Solicitacdo

Estado Localde
(UF) Solicitagdo Local de Atendimento

PE Pernambuc  COORDENACAO 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 informagdes inseridas nos filtros. Além
das informacdes referentes a UF e a descri¢édo do local de solicitacdo, o resultado apresentara a informacéo
do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela a
analise da solicitacao.

Em linhas gerais, o Local de Solicitacdo corresponde a localidade onde a documentagéo era entregue
rotineiramente em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fara o atendimento
da demanda. O Local de Atendimento também sera a unidade que seré exibida como "Encontra-se na" tanto
na aba de Processos quanto no Portal de Consultas da Anvisa (http://consultas.anvisa.gov.br).
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COMUNICACAO DE CHEGADA
De modo a possibilitar o correto enderegamento de solicitagdes para avaliacdo pelas unidades da Anvisa, em alguns casos pode ser
requerido ao solicitante a inclusédo do local de solicitacdo. Nessas situa¢des especificas sera disponibilizado o campo “Local de

Solicitagdo”.
Para selecionar o local clique na lupa no canto JII’EI;O !o campo. Sera disponibilizada uma modal na qual sera possivel buscar os locais

de solicitagdo por UF ou pela descrigdo do local.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF Descri¢ao do Local de Solicitagao

Selecione a UF desejada ou a descri¢éo do local desejado e clique em pesquisar.

Selecione o Local de Solicitagao

UF Descricdo do Local de Solicitacao

Pernambuco - PE v

Estado Localde
(UR) Solicitagdo Local de Atendimento

PE Pernambuc  COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS S
(o] ALFANDEGADOS NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informagdes inseridas nos filtros. Além das informagGes referentes
a UF e a descricao do local de solicitagao, o resultado apresentara a informacao do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade
organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela a andlise da solicitagcdo. Cabe ressaltar que a lista de locais de destino pode variar

a depender do cédigo de assunto selecionado.

Em linhas gerais, o Local de Solicitagdo corresponde a localidade onde a documentagéo era entregue rotineiramente em papel, enquanto

o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fara o
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atendimento da demanda. O Local de Atendimento também sera a unidade que sera exibida como "Encontra-se na"
tanto na aba de Processos quanto no Portal de Consultas da Anvisa (http://consultas.anvisa.gov.br)
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EXPORTAGAO POR LPCO
Para realizar uma solicitacdo de exportagdo por Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos
(LPCO), sera exibido um bloco de informagées denominado “Peticionamento vinculado ao Portal Unico de
Comeércio Exterior”, onde a empresa devera informar, obrigatoriamente, o nimero da LPCO e se o detentor da regularizagdo do

produto junto a Anvisa é o solicitante ou um terceiro:

Caso a opgéo seja por uma peticao vinculada a uma petigao inicial de LPCO, o formulério trara as informagdes sobre LPCO apenas

para visualizagéo.

Para todos os pleitos desses tipos, € 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 0 Manual de preenchimento do médulo TA/LPCO visao

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 importacéo/exportacéo (PAF) foi adaptado no Solicita para englobar a situacéo 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

Caso a informagao do nimero de conhecimento de embarque/carga também seja preenchida, a solicitagao sera protocolada e estara

disponivel para analise da ANVISA.

Contudo, a empresa pode optar por informar o nimero de conhecimento de embarque/carga

posteriormente ao protocolo do expediente primario. Nesse caso, para inser¢do desse dado devera ser utilizado o assunto 90172 -
Portos, Aeroportos e Fronteira - Aditamento - Remessa Expressa como peticao vinculada a peti¢éo inicial de Remessa Expressa. Ao
acessar o formulario de peticionamento, o campo destinado ao nimero de conhecimento sera obrigatério. Ap6s a concluséo do protocolo

do peticionamento, a situacdo documental da peticdo de Remessa Expressa sera atualizada e estara disponivel par analise da

ANVISA.

2 — “Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?”

Campo para identificar se a exportagdo/importagdo esta sendo realizado em nome da empresa solicitante ou de um terceiro. O campo

s0 esta disponivel quando o beneficiario for uma pessoa juridica:

Vocé esta realizando protocolo para um terceiro? *

e Sim Nao

Caso a opgao “Nao” seja escolhida, a taxa a ser recolhida levara em consideram os dados do CNPJ do solicitante.

Caso a opg¢éo “Sim” seja escolhida, o campo para inser¢do do CNPJ do terceiro seré disponibilizado
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Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?
e Sim N&o

CNP]

Razac cial

Fato Gerador

Porte da Empresa

vValor da Taxa

ApoOs a insercdo do niumero do CNPJ, os campos relativos a razao social, fato gerador, porte da empresa serdo
preenchidos pelo sistema e o valor da taxa ser& atualizado conforme o porte da empresa beneficiada.

Cabe ressaltar que, para a insercao do CNPJ do terceiro, é necesséario que ele esteja cadastrado no sistema de
peticionamento da ANVISA. Sem essa etapa prévia ndo sera possivel a continuacao do fluxo, pois ndo ocorrera a
atualizacdo da taxa e emissao do boleto ou pagamento via PagTesouro.

3 — CPF do benéeficiario

Para realizar o protocolo em nome de beneficiario pessoa fisica, 0 campo para insercao do CPF sera exibido.

CPF do beneficiario °

Nesses casos, 0 CPF sera 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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O campo pode ser preenchido com até 3 digitos e, para os assuntos que possuem limite minimo e maximo de
unidades, o sistema realiza validagdo para a quantidade inserida.

Quantidade Importada *

Caso a quantidade inserida seja incompativel com a quantidade de unidades desejadas, o usuario devera buscar
um assunto adequado para a quantidade desejada.

REMESSA EXPRESSA DE PRODUTOS DERIVADOS DE CANNABIS

Para a realizagédo de remessa expressa de produtos derivados de Cannabis, o usuario devera preencher os
campos a segulir:

5 - Numero da Autorizagdo de Importagéo

Campo com 17 caracteres para insercdo do numero de autoriza¢éo de importagdo concedido por meio do servico
“Solicitar autarizacda para importar produtos derivadaos de Cannahis™

O sistema realizara a validagédo junto as informac6es presentes no sistema utilizado para solicitar autorizacao para
importar produtos derivados de Cannabis. Para os nimeros de autorizagao preenchidos que estejam validos no
sistema da Anvisa, 0 campo de CPF do paciente sera habilitado para preenchimento. Os dados referentes as

autorizacdes, para tal validagéo, 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 validagéo junto as informacdes presentes no sistema utilizado para solicitar autorizagdo para
importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF inserido seja 0 mesmo solicitado para o niumero de autorizagdo
preenchido, o campo “Nome Comercial do Produto Importado” sera habilitado. Caso o nimero do CPF n&o corresponda
ao vinculado a Autorizagdo de Importacéo, esteja incorreto ou seja inexistente, o sistema informara uma mensagem

de erro.

7 - Nome Comercial do Produto Importado
Campo dropdown para a escolha do nome do produto que sera importado.

O sistema realizara a validagdo junto as informacdes presentes no sistema utilizado para solicitar autorizagdo para
importar produtos derivados de Cannabis. Caso o CPF inserido seja o0 mesmo solicitado para o niumero de autoriza¢éo
preenchido, sera habilitado o campo “Nome Comercial do Produto Importado” apresentando, para selecao, dos itens
do pedido de importag&o, dentre os produtos constantes no pedido de autorizacdo concedido pela Anvisa.

Importante! Caso a autorizag¢éo tenha sido emitida sem produtos associados, ndo sera possivel continuar o fluxo no
Solicita. Nesses casos, 0 usuario deve:

1. Iniciar nova solicitac@o 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 solicitagéo;

4. Se a Autorizagdo for emitida com o mesmo problema, o usuario deve enviar para o e-malil

med.controlados@anvisa.gov.br o print da tela e o nUmero do protocolo. Assim, a &rea 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 insercao do endere¢o do destinatario.

10 — Nome do Exportador

Campo com 100 caracteres para insercao do nome exportador que ira realizar a importagéo do produto.

11 - Pais do Exportador

Péagina 163/199


mailto:med.controlados@anvisa.gov.br

Machine Translated by Google

I . .
— L_ Agéncia Nacional
—I - de Vigilancia Sanitaria
i MNU - Manual do Usuério

Campo para selecionar o pais do qual o produto sera enviado.

E possivel realizar a consulta das solicitagbes 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”, opcdo “Técnico”. O filtro permite a
busca exata ou por parte do nimero.
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IMPORTAGAO POR LPCO COM LI

Para realizar uma solicitagcdo de importacdo por Licencas, Permissdes, Certificados e Outros Documentos (LPCO) com Licenca de
Importacéo (LI), inicie uma nova peticdo para petigdes iniciais e selecione o assunto correspondente ao pleito desejado. Para o
protocolo de Lls substitutivas, inicie uma peti¢éo vinculada a processo ja existente e selecione o assunto correspondente ao pleito

desejado.

Para todos os pleitos desses tipos, € necessario que fazer o requerimento de Licenciamento de Importagao 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 médulo TA/LPCO visdo

importador, disponivel em http://siscomex.gov.br/wp-content/uploads/2021/02/Manual-de-Preenchimento-LPCO-Importador.pdf.

Petic&o Inicial

Para esse tipo de assunto, sera exibido um bloco de informagées 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

regularizagao do produto junto a Anvisa é o solicitante ou um terceiro.

Apo6s o preenchimento dessa etapa, o usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em secdes anteriores desse

manual, até a realizag&o do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizacéo.
Peticdo Vinculada

Caso a opgao seja por uma peti¢do vinculada a uma peti¢éo inicial de LPCO com LI, o formul&rio trard as informacgdes sobre LPCO
apenas para visualizagdo, mas permitira a edigdo do campo relativo ao nimero da LI quando se tratar de assunto de peti¢cdo para

LI substitutiva.

Apos o preenchimento dessa etapa, 0 usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢des anteriores desse

manual, até a realizagdo do protocolo e recebimento do comprovante de protocolizagao.
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VISTORIA SEMESTRAL DE PLATAFORMA

De modo a possibilitar o correto enderegamento de solicitagdes para avaliacdo pelas unidades da Anvisa, em alguns casos pode ser
requerido ao solicitante a inclusédo do local de solicitacdo. Nessas situa¢des especificas sera disponibilizado o campo “Local de

Solicitagdo”.
Para selecionar o local clique na lupa no canto JII’EI;O !o campo. Sera disponibilizada uma modal na qual sera possivel buscar os locais

de solicitagdo por UF ou pela descrigdo do local.

Selecione o Local de Solicitacdo

UF Descricao do Local de Solicitacao

Selecione a UF desejada ou a descri¢éo do local desejado e clique em pesquisar.

Selecione o Local de Solicitagao

UF Descricdo do Local de Solicitacdo

Estado Localde
(UR) Solicitagdo Local de Atendimento

PE Pernambuc  COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS >
0 ALFANDEGADOS NO ESTADO DE PERNAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informagdes inseridas nos filtros. Além das informagGes referentes
a UF e a descricao do local de solicitagao, o resultado apresentara a informacao do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade
organizacional da Anvisa que ficara responsavel pela a andlise da solicitagcdo. 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 documentagéo era entregue rotineiramente
em papel, enquanto o Local de Atendimento indica a unidade da Anvisa que fara o atendimento da demanda. O Local
de Atendimento também serd a unidade que sera exibida como "Encontra-se na" tanto na aba de Processos quanto

no Portal de Consultas da Anvisa (http://consultas.anvisa.gov.br).
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FORMULARIOS DE PRODUTOS PARA SAUDE

NOTIFICAGAO E REGISTRO DE PRODUTOS PARA SAUDE
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Produtos para Saude (Correlatos)” ou “Produtos para
diagnostico de uso in vitro”, também definidos como “Dispositivos Médicos” ou “Dispositivos Médicos para

Diagnéstico in vitro”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro ou notificacdo de produtos para salde, é necessario acessar
a aba de rascunhos e clicar no botéo “Novo” selecionando a op¢ao “Peticao Inicial™:

Rascunho

|- elica 3 I

10V :f:t'.‘-w}

No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na proxima tela 0 nome ou o nimero

do assunto desejado.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informacdes que deveréo ser preenchidas de modo a caracterizar

0 produto.

Quando se tratar de assuntos relativos a notificagdo de produtos, o usuario podera 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 cédigo de assunto selecionado.

Dependendo do tipo de produto selecionado a proxima secéo se chamara “Produto Unico” ou “Familia de
Produtos” ou “Familia de Produtos IVD".

+ Adicionar

Em ambos os casos a estrutura apresentada sera a mesma. Ao clicar no botédo
uma modal para a inser¢do das apresentacdes ou modelos do produto.

sera aberta

Quando se tratar de “produto Unico” ou “familia de produtos” sera disponibilizada a seguinte modal:

Quando se tratar de “familia de produtos IVD” sera disponibilizada a seguinte modal:
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-omponente de Familia

A cada insercéo a apresentagdo ou modelo cadastrado aparecerd numa lista:

Ao clicar em sera possivel editar a apresentacéo ou modelo cadastrado.

Ao clicar em sera possivel excluir a apresentagdo ou modelo cadastrado.

Limpar Tudo
O bot&o

realiza a exclusdo de todas as apresentacdes ou modelos cadastrados.

Uma vez que pode ser necesséria a incluséo de diversas apresentacdes ou modelos foi disponibilizada a possibilidade
de incluséo por meio do upload de uma planilha de excel.

De modo a garantir que nao ocorram falhas no processo de upload um modelo de planilha ser& disponibilizado na
sec¢do “Modelos de Formularios”. Uma planilha padronizada para a inser¢ao de “Lista de Apresentacdes 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 formulérios de solicitacdo de registro ou notificagéo.

A préxima secéo diz respeito a “nomenclatura” do produto e a “classificagéo de risco”.

Inicialmente o usuario devera clicar no icone n

técnico do produto.

para acessar uma modal para selecionar o nome
A busca do nome técnico podera ser feita por meio do c6digo ou do nome técnico:

Selecione 0 nome técnico

W |

Ao clicar em pesquisar sera disponibilizada uma lista de nomes técnicos que estara relacionada ao tipo de produto
do cbdigo de assunto selecionado e a classe de risco vinculada (se houver):

| 0/100
Codigo Nome Técnico Classe de Risco Vinculada Descricdo
Ca i E } Ma -

Ao clicar no icone 0 nome técnico escolhido sera selecionado:
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Caso o0 nome técnico escolhido ja esteja associado a uma classe de risco 0 campo sera automaticamente
preenchido. Caso contrario, o usuario devera preencher a classificagao de risco a partir do menu:

Em qualquer contexto o usuario devera preencher o menu:

Caso a regra de classificacao de risco desejada nédo esteja disponivel, o usuario devera contatar a area
responsavel pelo registro ou notificacdo do produto.

Apbs o preenchimento dessa informacao é necessario identificar se existem apresentacdes ou modelos que
serdo comercializados estéreis.

+ Adicionar Método de Esterilizacdo

Caso um ou mais modelos sejam comercializados estéreis o botédo
serd disponibilizado para inser¢éo do(s) método(s) de esterilizagdo utilizado.
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’ + Adicionar Método de Esterilizacdo
Ao clicar no botéo

uma modal sera habilitada para insergdo e
informacoes:

Metodo de Esterilizacao

Adiclonar Método de Esterfizacio sncels

A cada insergdo o método de esterilizagao selecionado aparecera em uma lista:

Ao clicar em sera possivel editar o método de esterilizagdo cadastrado.

Ao clicar em sera possivel excluir o método de esterilizagdo cadastrado.

Caso 0 método de esterilizagdo desejado néo esteja disponivel, o usuério devera contatar a area responséavel pelo
registro ou notificacéo do produto.

A préxima secdo diz respeito ao prazo de validade do produto.

Caso a checkbox referente a “Prazo de Validade Indeterminado / N&o aplicavel (equipamentos e instrumentos)” seja
preenchido, o campo prazo de validade ndo sera necessario.

O campo
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deve ser

preenchido apenas com nimeros sendo que a unidade de tempo ser& preenchido por meio do dropdown :

Caso o assunto selecionado seja de um IVD, serdo disponibilizadas as se¢6es referentes a Metodologia
e Amostras Bioldgicas e Condicdo de Armazenamento.

A secao referente a metodologia e amostras bioldgicas se apresenta da seguinte forma:

Ao clicar no dropdown

0 usuario devera

selecionar a metodologia utilizada e em seguida clicar em para inCleiFEMaseERmals amostras bioldgicas

utilizadas para a determinada metodologia. A modal apresentard um grupo de amostras bioldgicas predefinidas.
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Tipo de Amostra Biologica

A cada adicdo a amostra biolégica sera exibida em uma lista:

Ao clicar em sera possivel editar a amostra cadastrado.

Ao clicar em sera possivel excluir a amostra cadastrado.

Caso a amostra desejada ndo esteja disponivel, o usuario devera contatar a area responséavel pelo registro ou
notificacdo do produto.

A secéo referente a condicdo de armazenamento se apresenta da seguinte forma:

i
Ao clicar em sera disponibilizada uma modal para a escolha da condicéo de

armazenamento.
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Condi¢ao de Armazenamento

A clicar em a condi¢do de armazenamento sera exibida em uma lista:

Ao clicar em seré possivel editar a condigdo de armazenamento cadastrado.

Ao clicar em sera possivel excluir a condicdo de armazenamento cadastrado.

Caso a condigdo de armazenamento desejada ndo esteja disponivel o usuério devera contatar a area responsavel
pelo registro ou notificagdo do produto.

Por fim seré& disponibilizado o campo para inser¢do dos dados do(s) fabricante(s) do produto:
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+ Adicionar Fabricante Nacional
Para adicionar o fabricante nacional clique no botédo € sera

disponibilizada uma modal para inclusdo das informacdes do fabricante.

-abricante Nacional

Inidade Fabri

canie Lega

Deve ser informado se o fabricante € uma “Unidade Fabril” e/ou “Fabricante Legal” e ao clicar no icone

“. Uma nova modal onde sera possivel buscar o fabricante pelo CNPJ, razéo social ou nimero de
autorizacdo de funcionamento.
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+ Adicionar Fabricante Internacional
Para adicionar o fabricante internacional clique no botéo disponibilizada e sera

uma modal para inclusdo das informagées do fabricante.

Deve ser informado se o fabricante € uma “Unidade Fabril” e/ou “Fabricante Legal” e ao clicar no icone

“, uma nova modal onde sera 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”.

Apés 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 botéo é possivel alterar os dados da empresa inserida e ao utilizar o bot&o é possivel
excluir o fabricante inserido.

Caso o usuario nao encontre o fabricante internacional desejado, deve encaminhar e-mail para
fabricante.ggtps@anvisa.gov.br e solicitar o cadastro. No e-mail, o usuério deve informar a razdo social
e o endereco completo do fabricante. Além disso, deve anexar algum documento que permita evidenciar
o0 nome oficial da empresa e seu endere¢co completo. O prazo pararesposta é de 3 dias Gteis.
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FORMULARIOS DE SANEANTES

NOTIFICAGCAO E REGISTRO DE SANEANTES
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para iniciar a solicitagdo de um pedido de registro ou notificagdo de saneantes, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no bot&do “Novo” selecionando a opgéo “Peticao Inicial”.

Rascunho

No formulério disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela o nome ou o0 nimero

do assunto desejado.

Para as solicitacdes de registro ou notificagdo de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE

para fabricar saneantes.

Para as solicitagdes de registro ou notificagdo de produtos internacionais a empresa solicitante devera possuir

AFE para importar saneantes.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informagdes que deverao ser preenchidas de modo a caracterizar o

produto.

Caso o tipo de formulagéo desejada néo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade

organizacional responsavel.
A depender da categoria selecionada, o campo Venda/Emprego serd automaticamente preenchido.

Os blocos de informacgéo “Caracteristicas Fisico-Quimicas” e “Caracteristicas Toxicoldgicas” sdo de preenchimento

obrigatdrio.

Os campos “Alcalinidade (Livre Expressa em Na20)”, “Pragas e Vetores”, “Irritagdo Dérmica”, “Irritagdo Ocular” e
“Sensibilizagdo Dérmica” serédo exibidos a depender da categoria de produto selecionada.
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Em seguida sera disponibilizado o campo para inser¢do dos dados do(s) fabricante(s) do produto. E necesséario que a empresa
solicitante possua AFE para saneantes com a atividade de importar para que o cadastro de fabricantes internacionais

fique disponivel. E necessério que pelo menos um dos fabricantes nacionais tenham AFE para saneantes com a atividade

de fabricar.

<+ Adicionar Fabricante
Para adicionar o fabricante clique no botdo momento no disponibilizada para a insergdo do codigo unico

do fabricante. Ao inserir o cédigo os outros campos serao preenchidos automaticamente. Caso a empresa desejada nédo esteja

cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

Fabricante Internacional

go Unico * (?)

EMPRESA ALEMA - NOME 2

Municipio de Fabricacao

SANTA CRUZ DE LAS SIERRA

Logradouro

ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES

Caso o produto seja nacional, a dindmica para a inser¢éo de fabricantes é a mesma, no entanto ao clicar no

+ Adicionar Fabricante
bot&o a tela disponibilizara o campo CNPJ.
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Fabricante

Fabricante N° Autorizacao/Cadastro

cipio de Fabricacao Codigo do Municipio

Apds adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) seréo disponibilizados na tela principal, sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes.

Utilizando o botéo é possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o botéo é posSivel excluir o
fabricante inserido.

O préximo bloco de informacgdes diz respeito ao cadastro de versdo. Esse bloco é disponibilizado somente
para categorias de produto especificas. Para as categorias que ndo preveem versao, os dados técnicos do
produto séo apresentados diretamente no formulério.

<+ Adicionar Versado

Para realizar o cadastro da verséo cliqgue no botado
Uma nova tela sera disponibilizada.

ApGs inserir 0 nome da versdo desejada, sera necessario preencher os dados do tipo de medida, da formula e
das apresentagoes:
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Versdo
Nome da Versdo * Tipo de Medida *
Versdo 1 g/100g v
Férmula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAO INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Substancia

Apresentacoes *

APRESENTACAO ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Apresentacdo

Adicionar Versdao Cancelar

4+ Adicionar Substancia

O cadastro da férmula é feito substancia a substancia e para realiza-lo clique no botéo

Uma nova tela sera disponibilizada.
Substancia

Componente da Formula * @
Quantidade (g/100g de produto acabado) * Inscricdo (Referéncia)

Funcdo = @

Selecione

Adicionar Substancia Cancelar
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Clique na lupa e escolha a substéancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscri¢éo (referéncia)”. Em
ambos os casos a busca permite busca exata ou parcial e a inscricdo deve ser preenchido somente com os
ndmeros e sem os tracos.

voma da SuBsLInGs nagricdo (Referdnog

Apos escolher a substancia, insira a quantidade da substancia de acordo com o tipo de medida selecionado e
informe a funcao que a mesma possui naquele produto. Caso a funcao desejada nédo esteja cadastrada, favor
entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel. Determinadas substancias tém limites
maximos quando utilizadas como conservantes, conforme Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC N° 30, de
4 de Julho de 2011, ou suas atualizagdes.

A cada insercédo a lista de substancias empregadas na férmula do produto podera ser visualizada na tela
principal do formulério.

Formula *

ili 5 ; " A o x4 "a\"
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 nao seja igual a 100, o sistema apresentard mensagem de erro.
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O Total

) Total da quantidade (%) estd em 101,00% e deve ser fechado em 1000

Por fim, o solicitante devera incluir as informag@es referente(s) a(s) apresentacao(des) no campo apresentacgoes.

. . ~ N . N + Adicionar Apresentagdo N
Para adicionar as informagdes de uma apresentacéo clique no botdo qual , momento nao

uma nova tela sera disponibilizada para a inser¢éo dos dados da apresentacao.

Apresentacoes

Embalagem Primaria * @

@

Apresentacao do Produto (Nome versao + Emb. primaria + Emb. secundaria)

Versdo 1 + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adiclonar Apresentacao Cancelar

Todos os campos sao obrigatdrios e caso o produto ndo tenha embalagem secundéria devera ser escolhida a opgdo
“PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA”. Caso os tipos de embalagem desejados ndo estejam

cadastrados favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel.

A cada insercgéo a lista de apresentac¢des do produto podera ser visualizada na tela principal do formulario.

Apresentacdes *

APRESENTAGCAO ACOES

Versdo 1 + BALDE METALICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

+ Adicionar Apresentagdo
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Utilizando o botao é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botdo é

possivel excluir uma substancia inserida.

O(s) dado(s) da(s) versao(s) cadastrada(s) sera(ao) disponibilizado(s) na tela principal.

Utilizando o botao é possivel alterar os dados de uma versao inserida e ao utilizar o bot&o é possivel

excluir uma versao inserida.

ApOs inserir os arquivos necessarios, o usuario devera clicar no botédo enviar para seguir para a concluséo do

fluxo de peticionamento.

Importante: As peti¢cdes de pods registro ndo apresentam em seu formulério os campos relativos a “Fabricantes”,

“Versao” ou “Apresentacoes”.
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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 alteracéo de notificagdo de saneantes, é necessario acessar a aba
de rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a op¢édo “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 notificagéo inicial.

Devido a migracao para o sistema Solicita, as informacdes referentes a “Desvio Padrao do pH”, “Corrosividade”,
“DL50", “Substéancia” e “Tipo de Medida” de notificagbes anteriores a Agosto/2020 podem ser carregadas de
maneira incompleta. A empresa deve proceder com o preenchimento dos campos obrigatérios para que seja
possivel realizar esse peticionamento. Uma vez realizada essa atualizagdo, as proximas alteracdes nessas
notificagc8es terdo seus formulérios carregados adequadamente.

MANIFESTAGAO DO INTERESSE DE CONTINUIDADE DA COMERCIALIZAGAO
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para a manifestacao do interesse de continuidade de comercializagdo, o sistema atualizara automaticamente
o vencimento do produto ao final do fluxo de peticionamento. Essa atualizacdo somente ocorrera se o
protocolo for realizado dentro do prazo regulamentar definido para essa solicitacéo.
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FORMULARIOS DE SANGUE, TECIDOS E ORGAOS

CADASTRO DE PRODUGAO DE EMBRIOES

Inicie uma peticédo inicial ou peti¢cdo vinculada a um processo ja existente. Caso néo 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.

Apos a escolha, sera disponibilizado um bloco de informag6es referentes ao ano de referéncia das informag&es
gue estdo sendo prestadas. Cabe ressaltar que o campo € obrigat6rio e somente é possivel preencher dados
referentes aos anos anteriores.

Ap6s o preenchimento do bloco de “Dados de referéncia da peticao” estardo disponiveis para o preenchimento

0s seguintes blocos de informacéo:

* Procedimentos de inseminacgdo intra-uterina;

 Procedimentos de coleta oocitaria destinada a FIV;

* Procedimentos de ovorecepgao;

» Procedimentos de coleta oocitaria destinada exclusivamente para criopreservacao;
* Procedimentos de descongelamento de odcitos para uso proprio;

* Procedimentos de descongelamentos de embrido;

* Procedimentos de doacao de embribes;

« Procedimentos de coleta de sémen para doagéo

Para todos os blocos sera disponibilizada uma pergunta quanto a realizacao de procedimentos relacionados
aquele bloco em especifico. Caso o usuario responda que foram realizados pelo Centro de Reprodugdo Humana
Assistida (CRHA) os procedimentos referentes ao bloco em questéo, sera disponibilizado um questionario
relacionado ao procedimento. Para exemplificar: o questionario sera apresentado de maneira semelhante ao do
bloco de informacgdes referentes aos procedimentos de inseminacao intra-uterina, conforme figura a seguir:
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Ap0s 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 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.

Apbs a escolha, o sistema avaliara se o cadastro do produto ao qual o estudo sera associado esta 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
responsavel pela a avaliagdo de agrotéxicos.

Apo6s a inser¢do de um processo valido o sistema exibird, caso existam, todos os estudos de residuos de
agrotoxicos associados ao processo selecionado.

Abaixo desse bloco seréo disponibilizados os dados do produto.

Em seguida sera disponibilizado o bloco de informacéo referentes ao cadastro de estudo de residuos.

Apds o preenchimento do bloco de informag6es referentes ao cadastro de estudo de residuos deve-se preencher
o0 bloco de dados referentes aos dados da bula do produto formulado.
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Ao clicar no botéo adicionar item sera disponibilizada uma tela para o preenchimento de informacdes da bula
do produto formulado.

Adicionar Dados da Bula

Unidade de medida(p.c)® @

ros) @ N°® maximo de aplica

E aplicado com adjuvante? *

Sim Nao

Adicionar Dados da Bula Cancelar

Apbs realizar o preenchimento das informag@es clique no botdo adicionar dados da bula. Caso néo deseje
gravar as informacdes e abandonar o preenchimento clique em Cancelar.

Apés a insercdo dos dados estes estardo disponiveis no bloco de dados da bula do produto formulado sendo

possivel realizar a edicéo ao clicar no icone ou a excluséo do dado ao clicar no icone .

. . . . . ] 4 Adicionar item
Caso deseje incluir mais de uma sequéncia de aplicagdo basta clicar no icone

ApOs a insercao dos dados desejados insira as informagdes referentes ao intervalo de seguran¢a (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 préximo bloco de dados diz respeito aos ensaios.

Ao clicar no botéo adicionar item sera disponibilizada uma tela para o preenchimento de informacdes de ensaios realizados.

Adicionar Ensaio

ID do ensaio (laboratério) * Estado * Cidade *
l | Selecione v Selecione v
-
Campo obrigator 1"‘“
Tratamento da Amostra *
TRATAMENTOS UTILIZADOS ACOES

QUANTIDADE DE AMOSTRAS INFORMADAS

Nenhum item foi adicionado.

+ Tratamento da Amostra

Para cada bloco de ensaios deve ser informado o ID do ensaio, o estado e a cidade da realizagdo. Apés a inser¢édo dessas informacées

deve-se preencher os dados de tratamento da amostra. Para acessa-los vocé

4 Tratamento da Amostra
deve clicar no icone . Ao clicar ser& exibida o seguinte:
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Adicionar Tratamento da Amostra

Tratamento da Amostra *

'@

5im N3o x

4+ Tratamento da Amostra

Amostra *
@

‘ + Amostra

m mnce"],

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 . %

Apoés a insercao dos dados vocé devera inserir as informacgdes referentes a(s) amostra(s) utilizada(s). Para

‘ + Amostra ‘

isso vocé deve clicar no icone . Seré entao disponibilizada uma nova tela.

Essa tela é composta de dois grupos de informagao. No primeiro dever&o ser inseridas as informagdes referentes
a DAT, em dias, Data da Colheita e Data da Analise. Cabe ressaltar que a data da analise néo pode ser anterior a
data da colheita;

Adicionar Amostra

w
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~
3
—
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No segundo grupo deverédo ser informados os dados dos resultados para o(s) ingrediente(s) ativo(s) e metabdlito(s).
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Resultados

s =

Para que seja possivel o preenchimento dos dados clique no icone . Seré habilitado uma tela para o

preenchimento dos dados referentes ao ingrediente ativo selecionado.

Atualizar Resultados

Caso seja respondido que o ingrediente ativo possui metabdlitos sera habilitado um novo campo para o
preenchimento das informacdes referentes ao metabdlito. Podem ser inseridos um ou mais metabdlitos, mas cabe

observar que s6 sao disponibilizados metabdlitos relacionados ao ingrediente ativo pesquisado.

Metabolitos * (@)

Por fim um ultimo bloco faz referéncia a eventuais observagdes do estudo.

Caso ache necessario € possivel utilizar a borda inferior direita do campo observacéo para visualizar a caixa

de escrita em uma area maior. Para isso clique na area hachurada e arraste para que a caixa assuma as

dimensbes desejadas.

Apo6s o preenchimento dessa etapa, o0 usuario devera seguir o restante do fluxo, como detalhado em se¢Ges

anteriores desse manual, até a realizagao do protocolo.
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14. SOLUCAO DE PROBLEMAS

NAO CONSIGO ACESSAR O SOLICITA

« O usuério precisa estar previamente cadastrado na Anvisa para acessar o Solicita. Veja informacgdes sobre

cadastramento na pagina https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/cadastros/cadastro-de-

empresas
« Somente 0s usuarios cadastrados na empresa como gestor de seguranca, responsavel legal ou

usuario regulatério 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 PETIGAO QUE EU INSERI NO CAMPO

PETICAO ORIGEM.
« Para realizar uma solicitagdo 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 SOLICITACOES 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 usuario regulatorio de
peticdo. Atencdo: apenas usuarios ja associados como gestor de seguranc¢a e/ou responsavel legal podem
ser associados como usuario regulatorio de peti¢éo.

NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NA OPQAO DE “PETI(;AO INICIAL™.

« Verifique se o cddigo de assunto desejado é para peticao inicial (peticdo primaria), isto é, trata-se de peti¢cdo que
resultard na abertura de um novo processo. Observacédo: aditamento, alteracéo, desisténcia, recurso ou
retificacdo ndo aparecerdo em “peticao inicial”, pois séo peti¢cdes vinculadas a um processo ja existente
(peticbes secundarias).

o Essa verificagdo pode ser feita consultando o assunto de peti¢cdo desejado na Consulta de_Assuntos. O
Iesultado indicard em qual menu do Solicita o0 assunto pode ser encontrado:

Resultade da Consulta de Assunto

Céodigo de Atividade/Tipo de ! Fato
Assunto Tipo de Solicitagdo Sistema de Peticlonamento
Assunto Produto Gerador

« 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 “servigo” da peti¢do inicial a qual se quer
protocolar uma peticéo vinculada.

« Na duavida, limpe todos os filtros e insira somente o cddigo de assunto desejado ou parte de sua

descrigdo.
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NAO CONSIGO ENCONTRAR UM CODIGO DE ASSUNTO NA OPGAO “PETICAO VINCULADA A UM PROCESSO

JA EXISTENTE”.

« Verifique se o codigo de assunto desejado € para peti¢do vinculada (peticdo secundaria), isto é, trata-se de peti¢cdo que

serd incluida em processo anteriormente protocolado.
o Essa verificagdo pode ser feita consultando o assunto de peticdo desejado na Consulta de Assuntos. O

resultado indicard em qual menu do Solicita 0 assunto pode ser encontrado:

Resultado da Consulta de Assunto
Fato
Geradar

Codigo de Atividade/Tipo de
bolE Assunto Tipo de Selicitagdo e Sistema de Peticionamento
Assunte Produte

« Caso esteja tentando realizar o protocolo associado a uma peti¢do inicial:
o Verifigue se o codigo de assunto € da mesma “atividade/tipo de produto” da peti¢éo inicial

a qual se quer protocolar uma peti¢éo vinculada.
o Verifique se o codigo de assunto € de um “servigo” (visivel na imagem marcada em vermelho) associado ao

“servigo” da peticao inicial a qual se quer protocolar uma peti¢éo vinculada (o0 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

Atividade/Tipo de Produto L OSmetico

Servigo

Servicos Associados

Solicitar Registro de Cosmeticos

transferéncia de titularidade de ¢

Solicitar

Fechar

o Na duvida, limpe todos os filtros e insira somente o codigo de assunto desejado. « Caso esteja

tentando realizar o protocolo associado a uma peti¢éo vinculada a uma peti¢éo inicial:
o Nessa situacéo, o sistema s aceita o protocolo de peticbes de aditamento, desisténcia, recurso ou retificagdo

Essa informagao é exibida na faixa amarela quando da sele¢éo do assunto de peti¢ao:
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& Atenglat Exta tuncionalidade permee 2 solcasgio d= aditamenso, sdiamento por tecceirn, desiszénca a pedide, recuna e

ettt

NAO CONSIGO IDENTIFICAR MINHA SOLICITAGAO PENDENTE NA ABA “PAGAMENTO".

« Como a validade das transagfes para pagamento é de até 30 dias corridos, somente estédo disponiveis para pagamento
transag6es cuja emissao 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.

» Observe se a solicitagdo se encontra na aba “aguardando pagamento”. Se a peti¢éo estiver nessa aba, isso significa que a

compensagcdo do pagamento ainda n&o ocorreu. E necessério providenciar o pagamento e aguardar o protocolo.

» Observe se a solicitacdo se encontra na aba “aguardando protocolo”. Se a peticdo estiver nessa aba, isso significa que a
transagao esta aguardando o sistema de protocolo processar (internalizar) a solicitacdo. Caso a solicitagcdo esteja ha mais

de 24 horas nessa situagado, favor entrar em contato com a Anvisa informando o nimero da transacéo.

NAO CONSIGO CUMPRIR UMA EXIGENCIA NA ABA “EXIGENCIAS”.

« Verifigue se a exigéncia recebida foi feita por meio eletronico.

NAO CONSIGO ACESSAR UM PROCESSO OU PETIGAO NA ABA “PROCESSOS”

« 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”.

* S0 é exibida essa opgao em peti¢gdes protocoladas por meio do sistema Solicita.

NAO TENHO ACESSO AO BOTAO “IMPRIMIR EXTRATO” NA ABA “PROCESSOS".

* S0 é exibida essa opgdo em petigdes protocoladas por meio do sistema Solicita.
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NAO TENHO ACESSO AO BOTAO “VISUALIZAR” NA ABA “PROCESSOS”.

» S6 é exibida essa opgdo em petiges protocoladas por meio do sistema Solicita.

« Verifique se vocé foi o solicitante da peticdo que deseja visualizar ou verifique se vocé esté associado
a essa empresa como usuario regulatoério de petigao.

TELAS DE ERRO MAIS COMUNS

« Erro relacionado ao preenchimento incorreto do formulario pelo usuario. Ao preencher adequadamente, o erro sera sanado e o
usuario podera progredir normalmente. Erros como esse séo acompanhados do simbolo , que mostra ao usuério qual a agéo

necessaria ao posicionar o cursor do mouse sobre ele.

Blank.pd
1 formuldrio de peticdo dos produtos m
ISR ARMd R RO v O formuldrio nSo pode ser enviado enguanto houver correges a serem feitas. i f s
2 formuladrio para o pedido de Autorizagado Sanitdria de produtos de Cannabis devidamente preenchido, contendo os documentos identificad sitn PR
05'em Seus itens 1.14 ¢ 3, conforme modelo disponivel no Anexo | da RDC 327/2019 .
3 justificativa contendd o resumo do racional técnico-cientifico sobre a formutagdo do produto de Cannabis e a via de administragio Sim & A

Jjustificativa contendo o resumo do racianal de desenvolvimento do produte de Cannabis fitoterapico ou fitofarmaco e as concenlra¢des do
S principais canabinoides; dentri eles, minimamente, o CBD & THC

5 layout de embalagem ¢ rotuiagem Sim & A

« Erro relacionado a geragdo da GRU, normalmente esta 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 peticao utilizado, etc).

Confirmacdo de envio |
v Ocorreu um erro ao gerar a GRU, Favor entrar em contato com 0s canals de atendimento da <
ANVISA Informando o seguinte codigo SER-2020-042012-3045-0200 ﬂ

] N* Item Anexos Visuallzado [

Peti¢do para fiscalizacdo e liberacdo sanitéria 620X12540561.pdf Sim

] . Documento de delegacdo de responsabilidades de importaca l
0, Nos casos de Importacdes realizadas por outros que ndo o
detentor da DDCM ou DICD M16-177_CE_17May2018 (3).pdf Sim

Cancelar Confirmar Envio

« Erro relacionado ao envio da peticdo. Favor verificar se a peticdo 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
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informando o nimero da transacao e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e hora
aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).

Confirmacdo de envio o

v D0omeu urm £710- 35 eXetatar O Protorslo. expresso. Favor erun &m contatlt com o2 candls de
standimento da ANVISA Informands o seguinte cédign SER.2020:067 115503040111

» Exemplo de erro genérico do Solicita. Quando esse erro ocorrer, favor entrar em contato com a Anvisa
informando o nimero da transacéo e detalhes relacionados ao erro (capturas de tela, data e hora
aproximada do erro, assunto de peticdo utilizado, etc).

Desculpe

SER-2020-070110-0748-0901

N Aetiysa b Senlades
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