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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:

Péagina 21/199




Machine Translated by Google

I R -
— L Agéncia Nacional
—| — de Vigilancia Sanitaria
i MNU - Manual do Usuério

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.

Péagina 26/199



Machine Translated by Google

I . .
— L. Agéncia Nacional
—I — de Vigilancia Sanitaria
i MNU - Manual do Usuério

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.
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« 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

Pagina 53/199



Machine Translated by Google

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

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