Machine Translated by Google

Coordination of Clinical Research in Medicines and Biological Products —
COPEC/GGMED - Version 07Mar20

New Procedure for Requesting DDCM Documents

First, the company must apply for the DDCM:

» The company will only have the case number after payment of the bill. This process will
be filed without any document for analysis.

* We emphasize that this processing may take up to 2 days, as it is the deadline given
to the banking network to clear the payment.

The. Enter the petition link with login and password;

L_ Agéncia Naciona |
'I-—AI ia N I , x

de Vigildncia Sanitaria Peticionamento Eletrdnico :: 527

www.anvisa.gov.br

=
-

|0 peticionamento de alguns assuntos foram migrados para o sistema Solicita (novo sistema
de peticionamento eletrdnico). Para visualizar a lista de migrados clique aqui.
Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por meio do
Chrome ou Mozilla Firefox no enderego: h g licita.anvi

Identificacdo

E-mail (do Gestor de Seguranca ou avel Legal)
IEMANUELA.WE]RA@ANWSA.GOV.BR

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

|n-n-o-u -

| CONECTAR |

Esqueci minha senha
Tela Principal

SIA, Trecho 5, Area Especial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782
Ll
e

Copyright © ANVISA._ Todos os direitos reservados 1

B. Go to “Electronic Petition and Fee Payment”;

= . Agéncia Nacional . . 1
—l' [~ de Vigilancia Sanitiria & ~ Petidonamento Elehﬁn_im-_:: 527
Www.anvisa gov.br i : ; i E: i

Faltam 14 minutos e 44 segundos para expirar a sessso

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

[ Opcdes

|o Peticao Eletrdnica e mento de taxa |‘ .

Protocolo On-Line

I 3o de 22 via de documentos (peticio e guia

Continuacdo da peticao eletronica para fluxos ndo concluidos

Retificacao de Peticao

Emissédo de GRU comy tar em cumprimento de exigéncia vinculada & Guia anterior

Emissdo de GRU com tar por atualizacio de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transacies Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transaco: ndentes
Caixa Postal (existem mensagens nao lidas
Emissao de Certificados (Medicamentos)
Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arguivo de Decisdo Judicial
Cumprimento Eletronico de Exigéncia

Emitir Certificado de Boas Praticas

LR B BB B B B B

Nova identificacio

* Sair
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w. Select in the “areas” field — Medicine and click on search subject;

- Selecdo da Area e Assunto de Peticio

) Funcionamento da Empresa

(®) Areas

[Medicamento K4

O peticionamento de alguns assuntos relacionado (0s) a Medicamento foi (ram)
migrado (os) para o sistema Solicita. Para visualizar a lista de assuntos migrados

clique aqui.
Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por
meio do Chrome ou Mozilla Firefox no enderego: https:/ /solicita.anvisa.gov.br.
| << Anteror | [ Pesausarhosuo ][ ]|

d. Select the subject, according to the search presented (10748, 10749, 10750, 10751,

10752, 10753, 10754 and 10755);

Pesquisar por: (® Descricio do Assunto (qualquer parte) () Cédigo do Assunto () Fato Gerador sem (-)

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servicos Disponiveis.

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintético

It is. After selecting the subject, the system will return to the previous screen, click on

"Next";

~ Selecdo da Area e Assunto de Peticio

(O Funcionamento da Empresa
(® Areas
| Medicamento

[limpar assunto selecionada]

Assunto Selecionado
A 10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de
- | Medicamento (DDCM) - Sintético

0 peticionamento de alguns assuntos relacionado (0s) a Medicamento foi (ram)
migrado (os) para o sistema Solicita. Para visualizar a lista de assuntos migrados

dlique aqui.
Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por
meio do Chrome ou Mozilla Firefox no endereco: https:/ /solicita.anvisa.gov.br.
I ™ Pesquisar Assunto

[Coer ]

f. The system will display a screen with a checklist of the DDCM petition, which none of

document will be attached. Just click on “Next”;
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12 - Andlise critica de estudos farmacoldgicos e toxicoldgicos ndo dinicos (Dossié do medicamento experimental)
13 - Andlise critica de ensaios clinicos ja realizados, se aplicavel

14 - Autorizacdo do detentor inicial do DDCM para utilizacdo de informacdes de seu dossié, se aplicavel (Dossié do
medicamento experimental)

15 - Informacdo a respeito do nimero do processo de registro do medicamento experimental, se aplicavel (Dossié do
medicamento experimental)

16 - CD-ROM contendo a respectiva documentacdo. O documento eletrdnico deve permitir busca textual

— 1nf .

"- Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a d tacao.

Esta peticdo ndo devera ser protooolizada fisicamente na ANVISA. A protocolizacdo € feita
eletronicamente, por meio do PROTOCOLO ON-LINE.

Nos casos em que houver incidéncia da taxa de fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, o protocolo on-line
da peticao sera efetivado em até dois dias uteis apds o pagamento da respectiva taxa.

g. The system will display the following screen for checking the company's data and
subject. Just check and click “Next”;

L agéncia Nacional EHAlEaIe e i R
[~ do Vigilincia Sanitéria | - Peticionamento Eletrénico - 527

wwwanvisa.gov br

4
_.'o

Faltam 14 minutos & 58 segundos para expirar a sess3o

‘ Numero da Transagao
2262702020
[ Identificacdo da Empresa
|‘,1 Razio Sodal
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CNP)
11.111.111/0001-91

8]

Assunto
03| 10750 - ENSAIOS CLINICOS - ANUENCIA EM PROCESSO DO DOSSIE DE DESENVOLVIMENTO CLINICO DE
MEDICAMENTO (DDCM) - SINTETICO

| <<Anterior || Préxmo>> | [ Cancelar |

H. On the next screen, it will be necessary to link the DDCM to possible consents already

requested, if any. In addition, it will be necessary to fill in the additional information
field;
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L Agéncia Nacional ]
F de Vigilincia Sanithria =

wiww.anvisa. gov.br

_‘I.
-

Faltam 14 minutos e 54 segundos pars expirar 3 sess30

Numero da Transacao
2262702020
Vinculacdo de Processos

Existem processos de anuéncia protocolizados na ANVISA a serem vinculades ao DDCM?
01 @ sim

O Nio
|:J fi o Processo

[ |©

Processos Vinculados
o [nenhum processo vinculado]

Informacbes Complementares

O ordindria O Prioritéia () Doencas Raras

[] estou diente de que caso o enquadramento para doenca rara ou prioritario NAO seja confirmado durante a andlise
técnica, a peticdo sera INDEFERIDA.

| <<Anterior || Préximo>> | [ Cancelar |

i. Then, select the Technical Responsible and Legal Representative;

= M | Agéncia Nacional
-~ de Vigilincia Sanitiria
WWW.HH\IIEH.QO\’.DI 2

y _ad

\

Faltam 14 minutos e 46 segundos pars expirar a sess3o

Numero da Transagdo
2262702020
Responsavel Técnico
Escolha abaixo o Responsdvel Técnico
v
Respresentante Legal

Escolha abaixo o Representante Legal

[ <<Anterior ][ Préximo>> | [ VerificarImpressio | [ Cancelar |

j. From then on, just follow the screens and click “Next” until the payment slip is issued and the
protocol finalized;



Machine Translated by Google

Coordination of Clinical Research in Medicines and Biological Products —
COPEC/GGMED - Version 07Mar20

=L agéncia Nacional
—* [~ de Vigilincia Sanitiria
www.anvisa.gov.br |

Faltam 14 minutos e 59 sagundos para expirar 2 sess3o

(®) sem Certificado Digital

L agsnciaNacionat |
—’lpamm Sanithrla
‘wiww.anvisa.govbr |

Faltam 14 minutos e 57 segundos para expirar a sessio

Faltam 14 minutos e 45 segundos para expirar a sess3o

Tipo Mensagem da pagina da web X
7 PESSOA FISICA
3
@ 688.603.231-34 Neste momento sua guia sera gerada e esta transacao nao
Home podera ser cancelada.
EMANUELA ANSELMO VIEIRA DE MIRANDA DEscly confinuas o petitiioamentor




Machine Translated by Google

Coordination of Clinical Research in Medicines and Biological Products —
COPEC/GGMED - Version 07Mar20

L Agéncia Nacionat : :: Rfas H e :
[~ de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletrénico - 527 o

Wwww.anvisa gov.br

> A ,

Faltam 14 minutos e 52 sequndos para expirar @ sess

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

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensagao
Bancaria (boleto). A opcao desejada deve ser selecionada a partir da barra de opgbes logo abaixo de cada guia
relacionada.

+ Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opcao sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a

senha.
* Sistema de Comp ¢ao Bancaria (Boleto) - selec do esta opcao sera mostrado um boleto bancario que
devera ser imp em papel A4 em imp jato de tinta ou laser.
Escolha a opcao de pagamento
(_) Débito em conta | (_ Ficha de Compensacio
r Informativo

!: Para impressdo dos documentos e concluséo da transacio, clique em CONCLUIR.

I Agtncia Naciona)

% de Vigildncia Sanitiria Peticionamento Eletrénico :: 527

Www.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos e 56 segundos para expirar a sess3o

[ Protocolo On-Line

® Peticdo Realizada com sucesso!

® Protocolo OnLine realizado com sucesso.

& Para imprimir seu comprovante de protocolo clique em imprimir comprovante.
Ndmero da Transagdo:

2262712020

Niimero do Protocolo:
25352713087202071

: |
[ Imprimir Comprovante | [ Imprimir D ] [ Voltar |
= = = 1

k. We emphasize that only after payment and compensation of the guide, the company will receive
the proof of filing with the process number. This procedure takes around 2 days and depends
exclusively on the banking network.
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I l
g AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
- 2 Unidade de Atendimento e Protocolo - UNIAP
Impresso em: 03/04/2020 16:14:10

ANV ISA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocolo:
25352.713087/2020-71

Expediente:

0821769206

Niumero de Transagio:

2262712020

Tipo de Documento:

Processo

Nuamero do Processo:

25351187069202031

Favoreado:

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

Assunto:

10750 - ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Sintético
Protocolizado On-Line via Petici to Eletrnico por:

. - EMANUELA ANSELMO VIEIRA DE MIRANDA em 03/04/2020 16:14:10

Il. The second step will be the protocol of the complementary petition (11565 - ESSAYS CLINICOS
- DDCM documents):
* In this case, the company will already have the process number to link the petition
secondary;
« It will be in this petition that the documents for analysis by the DDCM will be added.

|. Enter the petition link with login and password;

—! l— Agéncia Nacional
_I. [~ de Vigilincia Sanitiria Peticionamento Eletrénico :: 527

wawveanvisa.gov.br

0 peticionamento de alguns assuntos foram migrados para o sistema Solicita (novo sistema
de peticionamento eletronico). Para visualizar a lista de »s migrados clique aqui.
Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por meio do

Chrome ou Mozilla Firefox no enderego: https:/ /solicita.anvisa.gov.br.

Identificacdo

E-mail (do Gestor de § a ou avel Legal)
|EMA.NUELA.\:'.IEIRA@ANVISA.GOV.BR

Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)
|I.....ll -

[ conecTar |

Esquedi minha senha
Tela Principal

SIA, Trecho 5, Area Espedial 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 9782

Copyright © ANVISA_ Todos os diteitos reservados T

m. Go to “Electronic Petition and Fee Payment”;
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de Vigilincia Sanitiria
‘www.anvisa.gov.br

| % Agéncia Nacional
r

2
Y,

Faltam 14 minutos e 44 segundos pars expirar 3 sessio

! SRR e

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

1 Opgdes

mento de taxa ‘ .
Pet myerTrorucpugunreTtho-de-ton
Protocolo On-Line
I do de 22 via de documentos icdo e guia
0 ni 0 uidos

ii 0 de
Emissdo de GRU ntar em cumprimento de cia vinculada & Guia anterior
Emissdo de GRU com tar por atua do de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
il o de Exigéncia com retifica 0 lario

o fors

Consulta Transacbes Pendentes
Consulta de processos de cosméticos com tra 0 ndentes
Caixa Postal (existem mensagens nao lidas)
Emisséo de Certificados (Medicamentos)
Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
Habilitacdo de Empresas
- ] i
Submeter Arquivo de Decisdo Judicial
Cumprimento Eletronico de Exigéncia
Emitir Certifi de Boas Prati

Nova identificacio

* Sair

L IR I I I B

n. Select in the field “Areas” — Medicine and click on search subject;

~ Selecdo da Area e Assunto de Peticio
) Funcionamento da Empresa
(®) Areas

[Medicamento |4

O peticionamento de alguns assuntos relacionado (0s) a Medicamento foi (ram)
migrado (os) para o sistema Solicita. Para visualizar a lista de assuntos migrados
clique aqui.

Uma vez que o Solicita ndo é compativel com o Internet Explorer, acesse-o por
meio do Chrome ou Mozilla Firefox no enderego: https://solicita.anvisa.gov.br.

l [ ™xPesquisarAssunto | [ Promo []

O. Select the subject, according to the search presented,;

Pesquisar por: (® Descrico do Assunto (qualquer parte) () Cédige do Assunto () Fato Gerador sem {-)

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utilize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Services Disponiveis.

‘ 11565 - ENSAIOS CLINICOS - Documentos do DDCM

P. Confirm the tab data and click “Next”;
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Fatwr L] rmes s © wguras ces sgew & sl

o et pur i &1 g i chaash S chaarmsivrantn STio G redarents (00N
2« Comnpevantu de o e g, e o d S alieacio de Vighincs Samitida (THS), reakate Cua da

' a _——

o el w

7« Dmericio do IPA (Dol & maicirsann dedenrtal]

B« Damnialia db slnsin &

reficad, w il {Dosid do medicaTents oqariments)

10. - . {EET) (Do ds
18 - Pk ch iy g{s] prchns) scts i o (Dol S vaabaran e rartd]

12 - Andise oo de eturts i iy deskighers o diress (Dol de rir

18« i cea de i

14 - st o St ekl s DOO paea i b formecias de s S, e aficid (Do &
raafcarmerts it )

18 - inforrmagio 4 ot do rrmees do prooesn o gt S ralcrse et w aploiel (Dol &0
rnacarmietss iaprirmetd)

16 CORON a drumetaic. O sbirlricn S pareit b

&c“ lag o pertuerte purs ma L uaro 2 i
s petigie nbs Geserd ws fritamarts s ANVISA A protocolzacks & fems
ehetrorsianments, por mso 83 ON-LINE.

e N e v p Peatnaris an-fn

g. It will be necessary to make the link to which process this subject will be associated;

—r-F de Vigilincia Sanitiria
www.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos e 56 segundos para expirar 3 sessio

:
‘

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
CNPJ

11.111.111/0001-91
Assunto

11565 - ENSAIOS CLINICOS - D tos do DDCM
Processo

[_<<Anterior | [ Préximo>> | | Cancefar |
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r. On the next screen, you will need to include all the documentation requested in the checklist.

Only pdf files will be accepted. There is no limit to the number of files, but each one cannot
exceed 20 megs in size;

Nimero da Transacio

- Informativo

@ Anexe agui o sequinte documentn digitalizado. Certifique-se de gue estefs anexando o decumenta correln

Identificacio da Empresa

Razda Social

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
CNP)

11.111.111/0001-91
Assunta

11565 - ENSAIOS CLINICOS - Documentos do DDCM
Pracesso

25351.271953/2018-39
Name Produto

Envio do Arguivo
Selecione o item do Checklist gue recebierd 08 Bnexas:

O Formulério de peticlo para anulnda em processo do dossid de deservalviments dinico de medicamenta (DOCM)

O Comprovante de pagamento, ou de isenglio, da Taxa de FiscalizacBo de Vigildncia Sanitéria (TFVS), mediante Guia de
Recolhimento da Unido (GRU) especilica

(O Plano de desenvolvimento do medicamenta
O Brochura do mvestigador
O Resuma dos aspectos de seguranca, se aplichvel

O Informacdes a respeito da interrupcio do desenmvalvimento ou rétirada do medicamento experimental do mercado, s&
aplichvel

O Descrigho do IFA [Dossié do medicamantn expermental)
O Descricio do Medicamento Experimental {Dassié do medcamento expermental)
(O Descrighio do placeba ou medicamenta camparagar modificads, se aplichvel (Dossié 8o medicaments experimental)

O Documents referente ao controle de transmissibilidade de Encefalopatias Espangiformes Transmissiveis (EET) (Dossié do
medicamenta exparimental)

O Modeia do rétuls da(s) produta(s) sob investigacio (Dossié do medicamento experimental)
(O Andiise eritica de egtudos farmacolgicos e loxicoldgicos NS cinicos (Dossié da medicaments experimental)
(O Andlise critica de ensaias clinicos j& realizados, se aplicivel

O Autorizacio do detentor nicial do DDCM para wilizacho de nformaches de seu Sassié, se aplicivel (Dossié do medicamenta
experimental)

o Informacio a respeito do nimera do processa de registro do medicamento experimental, se aplicivel (Dossié do
medicamento experimental)

O CD-ROM contendo a respectiva documentacho. O documento eletrdnico deve permitir busca textual

s. After attaching all documentation, the system requires the company to view all attached
documents. To do this, just click on “view” in each attached document;
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Itens de CheckList
Formulario de peticBo para anuéncia em processo do dossié de d Ivimento cli de medic t
01 (DDCM)
. Como criar uma reuniSio pelo Microsolt Teams. pdf visualizar « exduir

Comprovante de pagamento, ou de isenclo, da Taxa de FiscalizacBo de Vigilincia Sanitéria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da UniBo (GRU) especifica

Nenhum arquive anexado para esse Rem de Chedelist

Plano de desenvolvimento do medicamento

Nenhum arquive anexado para esse Item de Checklist

Brochura do investigador

Nenhum arquive anexado para esse ltem de Checklist

Resumo dos aspectos de seguranca, se aplichvel

Nenhum arquive anexado para esse tem de ChecklList

Informacbes a respeito da interrupcio do desenvolvimento ou retirada do medicamento experimental do
mercado, se aplichvel

Nenhum arquivo anexado para esse Item de Chedklist

Descricio do IFA (Dossié do medicamento experimental)

Nenhum arquive anexado para esse Jtam de Checdklist

Descricio do Medicamento Experimental (Dossié do medicamento experimental)

Nenhum arquivo anexado para edse ftem de Checklist

Descricio do placebo ou medicamento comparador modificado, se aplicavel (Dossié do medicamento
experimental)

Nenhum arquivo anexado para esse Item de Checklist

- A = - PP P — P am - P

t. If the files are not displayed, the message below will be sent:

| Mensagem da pépna do wed x

£ neceitdno que 10601 01 AOCUment sl 1M NILNLISST
4 l Dara Sar protieguments b peticho
Por Tawor, iusile 10001 01 dotumenton.

o ]

u. From then on, just follow the screens and click “Next” until the completion of the
protocol;
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L agéncia Nacional e
—t:.,.—-domlnﬂam

www.anvisa govbr £ :

Faltam 14 minutos e 58 sequndos para expirar a sess3o

Assinatura de Transacdo
(®) Sem Certificado Digital
() Com Certificado Digital
J:I—umnnmm

www.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos & 59 segundos para expirar 3 sess3i

R svel pela T ”

Tipo

CPF

688.603.231-34
Nome

EMANUELA ANSELMO VIEIRA DE MIRANDA

A

=L agencia Nacional
=% de Vigiléncia Sanitiria
‘www.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos e 46 sequndos para expirar a sessio

Responsavel pela Transacio
Tipo Mensagem da pagina da web X
PESSOA FISICA
| CPF
688,603.231-34 Neste momento sua guia serd gerada e esta transacdo ndo
Nome podera ser cancelada.
EMANUELA ANSELMO VIEIRA DE MIRANDA Destincuntinuayo peticionamento?

[ ox ]| cancetar
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= Agéncia Nacional
r

1 R B e e e {EHERERHERRE] SRR
" @Valncasmiuia  Peticionamento Eletrdnico :527

www/.anvisa.gov.br

Faltam 14 minutos e 57 segundos para expirar a sessic

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

Existem duas formas de pagamento possiveis: Débito Direto em conta Corrente e Sistema de Compensacao
Bancaria (boleto). A opgao desejada deve ser selecionada a partir da barra de opcoes logo abaixo de cada guia
relacionada.

* Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta

opcao sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde sera solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a
senha.

* Sistema de Compensacao Bancaria (Boleto) - selecionando esta opcdo sera mostrado um boleto bancario que
devera ser impresso em papel A4 em impr jato de tinta ou laser.

E h

a opcao de pag t

(_) Débito em conta () Ficha de Compensacdo

 Informativo

'L: Para impressao dos documentos e conclusdo da transacao, cligue em CONCLUIR.

Concluir

v. For this petition, no guide will be generated. In this way, the sending of the file and
consequent filing of the petition is done automatically by the system.

=L agéncia Nacional

SfFevpiiGies  Peticionamento Eletronico 1527

www.anvisa.gov.br [EEEEEE

Faltam 14 minutos e 55 sequndos para expirar 3 sess30

 Protocolo On-Line

® Peticdo Realizada com sucesso!

® Protocolo OnLine realizado com sucesso,

® Para imprimir seu comprovante de protocelo cligue em imprimir comprovante.
Nimero da Transacdo:

2262732020

Numero do Protocolo:
25352713126202031

|
[ Imprimir Comprovante | [ Voltar ||
|




