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1. Introducéo

Este manual tem como objetivo instruir o usuério da melhor forma possivel a utilizagdo do sistema.

2. ACESSO AO SISTEMA

- Acesse o link solicita.anvisa.gov.br

@ +

« C & httpsi/sso-homolog.anvisagov.by

i Agps @ ANVSA-Centald.. B ANVSA @ ConaitadeAssuntos @ DATAVSA @ Lstasde Petigpesa.. @ Micromedes [ SEI-ANVISA @ rHelpsd40 [} importadodol€ @ Wik [ Pigina Inical - inta.. @ Nova gui

ENTRAR

- Insira o login e a senha

2.1 O sistema conta com duas possibilidades de acesso:

1 — Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal — Permite o cadastramento e envio de
novas solicitagbes a Anvisa e a visualizagdo dos documentos associados as solicitagdes
feitas no sistema Solicita pelo préprio usuario.

2 - Vinculo Usuario Regulatorio de Peticao — Permite o cadastramento e envio de novas
solicitagcdes a Anvisa e a visualizacdo dos documentos associados as solicitacdes feitas no
sistema Solicita por gualquer usuario.
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3. Conceder o vinculo de representacao de Usuario Regulatdrio de Peticao

- O vinculo de representacdo “Usuario Regulatério de Peticdo” pode ser concedido para usuérios
gue estejam associados a empresa nas qualidades de Responséavel Legal ou Gestor de Seguranca.

- Para  concesséo do vinculo de representacao, acesse 0 endereco
https://www9.anvisa.gov.br/recadastramento/ e realize o login utilizando as informac¢des do CNPJ
desejado:

e (& hitps://wwwd.anvisa.gov.br/recadastramento/Login.ssp?SID=
@ sistema de Amecadagio - A..

IS A Dt = oA

@ Smm— _

TIdentificagdo da Pessoa Juridica

CNP1
]
CNAE Fiscal
Pesquise seu CNAE
Senha

Esqueci minha senha

Cligue aqui caso tenha problemas de acesso.

Voltar
Passo a Passo

Melhor visualizado com
Internet Explorer 5.5 ou superior.

SIA, Trecho 5, Area Espedal 57, Bloco B, Térreo Brasilia -DF - CEP: 71205-050 - Central de Atendimento Anvisa - 0800 642 0782
-

Copyright © ANVISA. Todos os dieltos reservados W

- Em seguida, acesse o0 menu “Matriz”. )
e BiR

) e

Menu Informe
[] Empresas Cadastradas -
ATENCAO
Filiais [13] Alteracdo na ferramenta "Esqueci minha Senha".
[ Representantes/Responsaveis Informamos que o procedimento de cadastro de senhas para pessoas juridicas e fisicas foi alterado. Sera
[J Gestores de Sequranca enviada para o e-mail cadastrado para 2 empresa ou usudrio uma mensagem com instrugdes para

[J Mudar Senha da Empresa recuperar a senha de acesso.
Mudar >enha d3 Empresa

[ Verificar Cadastro Solictamos que atualizem o e-mail cadastrado para a empresa e para seus usudrios.
[ Caixa Postal Para alterar o e-mail cadastrado para a empresa, no menu lateral esquerdo, clique em "Matriz".
[J sair

Para alterar e-mail de usudrios, no menu lateral esquerdo, clique em "Gestores de Sequranca”.
Mensagem

Atualize aqui os dados da
empresa matriz.

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

Copyright © ANVISA. Todos os direitos reservados RN

- Navegue até a parte inferior da pagina, onde esta disponivel o item 8, “Usuarios Regulatérios de
Peticdo”. Aqui serdo exibidos todos os usuarios para os quais o vinculo ja foi concedido. Para
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concedé-lo a um usuario, selecione “Associar Usuario Regulatério de Peticao” (o dado de CPF e os
sobrenomes foram ocultados nas imagens para preservar os dados das pessoas cadastradas no

sistema):
8 Usudrios Regulatdrios de Peticdo
CPF Nome do Usudrio Regulatdrio
8.1 BIRA
8.2 GIANPAOLD
8.3 RICARDO
8.4 MELCT
8.5 CLEBER
86 EDNEY
8.7 MASCULING

I Assodiar Usudrio Regulatdrio de Peticdo | I

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

1 Associa Usuario Regulatdrio de Peticio
L1 CPF

MNome

2 GERALDA

| Associar Usuario Regulatdrio de Peticio | | Voltar |

- Clique em “Associar Usuario Regulatorio de Peticdo” e o vinculo sera concedido para o usuario
selecionado:

Mensagem

Usuario Regulatdrio de Petigao Associado com sucesso!

Voltar

- Para revogar o vinculo de algum usuario, selecione novamente o menu “Matriz”, navegue até a
parte inferior da pagina, no item 8, e cligue no nome do usuério desejado.

1 Assodia Usuario Regulatério de Peticio

1 CPF

Nome

12 GERALDA

| Desassociar Usudrio Regulatdrio de Peticdo | | Voltar |

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

Mensagam

Usuario Regulatdrio de Peticio Desassociado com sucesso!

Voltar
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4. Escolha da empresa a ser representada

- Escolha a empresa que pretende representar

y - & x

=~ Peticionamento Usuine de Teste Anvisa w

=:=Peticionamento

£2019 Agtncia Nackonal ds Vigliancia Sanharia - Tados ax dirhas rssrvados | Paticlonamants 1.0 RC1

- Selecione a empresa

- Clique em ‘OK’
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5. Tela Inicial

- A tela inicial ir& exibir duas sec¢des principais

afe Anvisa] Solicta. X afe dnvisa | Solicia X | @ CASeviceDesk Manager - wicia X ofs Awea Sakcila - 8 X
& C @ hiipsirsoicits-homoleg.aniss govbrisoho Labocwicket o 4« o3 & :
H odos @ AN % @ Coneuba de lssunios @) DT @ Moomeder B @ iHepsdl [} ImportadodoE Q) Wikt [ Pigina bicie - lnta.. @) Now guia Outros avorios
S enlint UsuiiodeTsteArisa
=+ Solicita |11 -CAEREABETESE B )

) Petcionamento ~  Caixa Postal

P geseunte P HA-
1 pagamento
Y ) SEMETENTE sssuNT or.8w0 o LamRa RESPONSAVEL LEITURA Agoes
4 Calua Postal -] a 011856
we @ FUNCIONAMENTO 2 P i arigser
. a mos.

a DE FUNCIONAMENTO

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a

a o [Re——

A B sosamidea o~

- Barra lateral, onde é possivel escolher quais funcionalidades se pretende utilizar
ﬂ Peticionamento v

[ Rrascunho

£ Pagamento

(© Aguardando Protocolo @
g} Caixa Postal 0O
[4 Exigéncias em Aberto €E)

[ Processos

- Secdo de resultados, onde é possivel identificar documentos que atendam ao critério de cada uma
das caixas

Rascunho

[ K-

o7 cRngho o €DICAD RESPONSAVEL EDICAO Acoes

9 19:44 Usudrio

certifica

acio para

Produt usso de modificagio exclu. 1 $ 2019 19:45 Usudrio de Teste Anvisa

(CLONE]} - Histérica de

TECNOVIGILANCIA - Meniteramento de Agdo de Campa de EQUIPAMENTO 03/07/2019 19:46 0 2019 19:46 Usudrio de Teste Anvisa
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6. Telade rascunhos

- Ao acessar 0 sistema, caso ndo exista nova mensagem na caixa postal, a primeira tela que
serd visualizada € a tela de rascunhos

Rascunho

DESCRICAD DT. CRIACAO DT. EDICAD RESPONSAVEL EDICAD ACOES
E Novo ~
- Ao acionar sera possivel cadastrar um novo processo/peticao inicial ou

uma nova peticdo secundaria/peticdo vinculada a um processo ja existente.

E Novo -~ & Exportar Excel
Peticdo Inicial

Petic&o vinculada a um processo ja existente

& Exportar Excel
- Ao acionar sera possivel exportar para o excel os rascunhos

presentes nas linhas presentes na parte inferior do formulario
- Ao preencher o campo n

acionar a lupa as linhas abaixo mostrardao rascunhos que tenham qualquer campo que
atendam o critério da busca incluido no campo rapido

e

- Ao acionar 0s critérios de busca avancada serdo exibidos

- Na busca avancada os critérios de pesquisa sao:

- Descrigdo — Apresenta resultados referentes ao cédigo de assunto ou descri¢cdo do assunto
do rascunho;

- Responsavel Edicao — Apresenta resultados referentes a pessoa responsavel pela ultima

edi¢do no rascunho ou, quando n&o ocorrer alteracao apoés a criagdo do rascunho, o
usuario responsavel pela criacdo do rascunho;
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- Dt. Criacédo — Apresenta resultados referentes a data de criacao do rascunho. Ao preencher
0s campos Inicio e Fim é possivel realizar buscas em um periodo definido;

- Ao utilizar mais de um campo o resultado apresentado em tela sera o resultado combinado
das selecdes de cada campo.

- A secdo de resultados apresenta a seguinte estrutura:

DESCRIGAO OT. CRIAGRO oT. EDigko RESPONSAVEL EDIGAO AGBES

Praticas de Fabricacdo para Industria Intern.

do Produto COM inclus&o de modificag&io exclu...

de Campo de EQUIPAMENTO

- Os campos apresentam as seguintes informacdes:

- Descrigéo — Campo no qual é apresentado o cédigo de assunto e a descricdo
do assunto

- Dt. Criagéo — Campo no qual é apresentada a data da criagcao do rascunho

- Dt. Edicéo — Campo no qual é apresentada a data da edi¢cdo do rascunho;

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

- Acdes — Possibilita a realizacéo de trés agoes:
Boté&o alterar - Permite a edicdo de um rascunho
Botao visualizar - Permite a visualizagdo de um rascunho sem a possibilidade de
edicédo
Bot&o excluir - Permite a exclusdo de um rascunho
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7. Criando um rascunho de uma peticdo priméaria

—

, | Peticdo Inicial

Ao selecionar a op¢ao “Peticao Inicial” em “Novo’ sera aberta

uma pagina com formularios pertinentes a peticao.

2L e nlic
- Solicita VLTY411/0008 51  MPRESA O€ TESTE LA v

Processo

Dados do peticionante

= |
Feenar B vanar EECaN - - |

- 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 botdo de pesquisa , para abrir a tela de pesquisa de
assuntos, onde serd feita a pesquisa e em seguida a sele¢édo do assunto.
Na parte inferior existem 4 botbes, sendo eles:

Fechar , . . D
- - Ir4 abrir um pop-up confirmando o fechamento da peti¢éo, informando que

todos os dados ndo salvos serdo descartados.

Fechar peticdo

Todas as alteragdes ndo salvas serdo descartadas. Confirma?

ca ncelar

: Verificara se o formulario foi preenchido corretamente, caso nao esteja
seré exibida uma mensagem em vermelho no topo da tela informando que existem
correcdes a serem feitas.

v Existem corregdes a serem feitas no formulrio. &S

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

seqguir:
v E obrigatorio selecionar o Assunto &3

Péagina 11/69
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- Ao acionar o botéao ﬂ ao lado do campo “Assunto”, sera aberta a seguinte tela

Selecione o assunto
Atividade/Tipo de produto
Selecione

servico

] Codigo Descricdo

- Nesta tela, é possivel ver a opgao “Selecione”

- Na qual, ao clicar, sera aberta uma lista de Atividades/Tipos de produtos e é possivel

selecionar a desejada

Atividade/Tipo de produto

Selecione

Selecione

Toxicologia

Portos, Aeroportos e Fronteira
Empresas
Medicamento
Alimenta
- Produtos para Saude (Correlatos)

Codigo

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

Descricao

inserida uma descricdo do assunto para pesquisa.

: Na qual poderé ser
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Servico

: Na qual poderd 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, os assuntos de peticdo a ele
relacionados serdo exibidos como resultado. Essa funcionalidade ainda esta em construgao e podera
apresentar inconsisténcias.

Q, Pesquisar
: Bot&o para confirmar a pesquisa usando as informagdes inseridas e/ou
selecionadas, podendo ser usado também com os campos vazios, assim abrindo exibindo a
lista de resposta com todos 0s assuntos existentes
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Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto

Selecione

Servico

Codigo

Codigo

11396

11535

11536

11537

11538

287

287
3874
4007

4020

Exibindo 1 a 10 de 180 itens

Para selecionar o assunto:

Descricdo

Atividade/Tipo de
Produto

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Medicamento

Cosmeético
Cosmético
Saneantes
Alimento

Alimento

MNU - Manual do Usuario

Descrigdo

DINAMIZADO - (CLONE) - Historico de Mudancas do Produto COM inclusdo de modificag
ao exclusiva HMP

PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracdo de T
HC até 0,2%)

PRODUTO DE CANNABIS (FITOTERAPICO) - Autorizagdo Sanitaria (com concentracdo de T
HC acima de 0,2%)

PRODUTOS DE CANNABIS (FITOFARMACO) - Autorizacdo Sanitaria (com concentracdo de
THC até 0,2%)

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

Registro de Produto Grau 2 - Nacional

Registro de Produto Grau 2 - Importado

Registro de Produto de Risco 2 - Inseticida para Empresas Especializadas
Registro de Agua Mineral Natural e Agua Natural

Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes IMPORTADO

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 navegacao que aparecera 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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Apos selecionar o assunto desejado, os campos do bloco “Dados Gerais da Peticio” serdao
automaticamente completados e aparecera até 3 blocos, sendo eles “Modelos de

Formularios”, “Fundamentacao legal’ e “Documentacéo”, 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 “Documentacao”.

- Solicita SR ot

No bloco “Documentacéo” é possivel ver as colunas “N°”, que exibe o niumero do item,
“Iltem”, que exibe o nomeltitulo do Item, “Obrigatério”, onde sera exibido “Sim” caso seja
obrigatério a inclusao de arquivo(s) para aquele item, “Arquivos”, onde sera exibido os

arquivos selecionados para cada item, e “A¢bes” aonde, em cada item, havera o botao

A depender do codigo de assunto selecionado outros blocos de informacao podem ser
disponibilizados no formulario de peticionamento

Ao clicar no botéo serd aberta uma tela para que sejam anexados um ou mais arquivos
pertinentes ao item. Os arquivos podem ter até 25mb e as extensdes jpg, jpeg, bmp, png,
pdf, doc, docx, xls e xIsx.
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Atualizar

Via original de recolhimento de taxa de fiscalizacao de vigilancia sanitaria ou de isencdo, guando for o caso *

‘ Selecione ofs) arquivo(s) ‘

- Ao clicar em enviar, se estiver tudo correto, aparecera a caixa de confirmacéo de envio,
Confirmacdo de envio
A Atencao! Ao confirmar o envio a peticdo sera protocolada e ndo sera possivel realizar a alteragdo das informacgées.
N Irenn Anexos Visualizado
; Via original de recolhimento de taxa de fiscalizacdo de vigilan- Testesolicita PG Nio
cia sanitaria ou de isenc¢do, quando for o caso
7. Histérico de Mudanga de Produto, conforme RDC 238/2018 TesteSolicita.JPG N3o
- |
- mostrando os itens da documentagdo com o nome dos anexos inseridos.
i i i i i
Para confirmar o envio, deve-se, antes de clicar em , Clicar em cima dos
nomes dos anexos, afim de que visualize os arquivos. Apés clicar o campo “Visualizado”
passara de Nao para Sim.
Confirmacdo de envio
A Atencdo! Ao confirmar o envio a peticdo serd protocolada e nédo sera possivel realizar a alteracdo das informagdes.
N Item Anexos Visualizado
1 V.ia or\g.ir?a.l de recqlhim%nto de taxa de fiscalizagdo de vigilan- TesteSolicita PG sim
cia sanitaria ou de isencdo, quando for o caso
2 Historico de Mudanca de Produto, conforme RDC 238/2018 TesteSolicita.|PG Sim
Cancelar Confirmar Envio

. Confirmar Envio N ; ; . N
- Apos , o serd possivel realizar qualquer alteracdo de documentos.

- Caso a solicitacdo exija pagamento de taxa, sera exibida uma janela com informacées
sobre a peticdo aguardando pagamento
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Peticao aguardando pagamento
Favorecido: 74.535.250/0001-62 - EMPRE

Assunto: 4110 - Avaliagdo de inclusdo de coadjuvantes de tecn

Numero de Transagao: 38452019

&5 Selecionar Pagamento

0 , a0 ser clicado, abre a janela abaixo

an

O

o

ot

~,- Pagamento

ar

Escolha a forma de pagamento:

i 29

i Nacional o Vighincia Sanzin - Todos o Geetos reservacos. ANVISAATEN
Setce o Inaistia & Abastecimento (SUA) - Tracho &, Ares Esgacial 57, Srasiha (OF) -

s

mostrando as op¢des de pagamento: Gerar Boleto, que permite a impressdo da GRU para
pagamento; e PagTesouro, que permite o pagamento online por transferéncia bancaria (atualmente
disponivel apenas para o0 Banco do Brasil).

- Ao selecionar a opcao Gerar Boleto, sera possivel imprimir a GRU para pagamento. Clicando em

Conduir
vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente. A solicitacdo que foi

concluida mas néo foi paga ainda estara disponivel na aba “Pagamento”, e o pagamento pode ser
100:00

Selecionar Pagamento _
: hovamente, podera ser escolhida a opc¢éo

Observacdes importantes sobre o PagTesouro:

e Por meio dessa funcionalidade, ser& possivel ser direcionado a pagina web do Banco do
Brasil, a fim de permitir a validagdo do pagamento de forma imediata caso utilize a opgéo
“débito em sua conta”. Ressalta-se que as empresas que optarem pelo “débito na conta de
sua empresa’ e que tenham em seu contrato junto ao Banco a necessidade de mais de

efetivado acionando o botao
Gerar Boleto ou PagTesouro.
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uma assinatura, apenas apos a confirmacéo destas sera possivel ter o pagamento
validado.

¢ O fluxo de pagamento pelo internet banking do Banco do Brasil é de responsabilidade do
préprio banco, ndo tendo a Anvisa qualquer ingeréncia sobre o contelido da tela ou suas
funcionalidades.

Selecionando a opcdo PagTesouro (Pagamento Online), o usuario sera redirecionado para a tela
de pagamento

~, Pagamento

Dados da Solicitacio do Pagamento Meios de Pagamento

Descrigao
141 - ANM-TAXA VISTORIA FISCALIZACAO

CNPJ do contribuinte E
74.535.250/0001-62

Débito Online
Nome do contribuinte
EMPRESATESTE BB Escolha seu banco abaixo e, ao confirmar a operag30, vocé serd encaminhado(a) para uma pagina do
banco, onde devera fazer o pagamento online.
Valor total
RS 317214 = [ Banco do Brasi

@ [ smuador B8

-7 MINISTERIO DA " PATRIA AMADA
(\TESOURONACIONAL ECONOMIA ,— BRASIL

- ApGs a selecdo do meio de pagamento, o fluxo acontece na pagina de internet banking do préprio
banco. Ao finalizar as acdes necessarias, 0 usuario € redirecionado novamente a pagina do
PagTesouro:

Pagamento realizado com Sucesso.

Detalhes do Pagamento

Identificagdo do pagamento Data e hora do pagamento
4B6vbQFKg6BP27GtOSLMN9 07/08/2019 19:00:55

Descri¢éo Instituigio financeira
141 - ANM-TAXA VISTORIA FISCALIZACAO Simulador BB

CNPJ do contribuinte Nome do contribuinte
74.535.250/0001-62 EMPRESA TESTE BB

Numero da transagéo Valor pago
31908070000000143 R$ 351432

Imprimir Concluir

= MINISTERIODA [P PATRIA AMADA
(\TESOURDNACIDNAL ECONOMIA | Ay BRAS' L
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Conduir
- Clicando em vocé sera redirecionado para a tela de rascunho novamente.

Caso a solicitacdo ndo exija o pagamento de taxa, sera exibida a mensagem de sucesso com 0s
dados da peticéo.

Peticdo enviada com sucesso

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

Assunto: 11396 - DINAMIZADO - (CLONE) - Historico de Mudancas do Produto COM inclusao de modificagao
exclusiva HMP

Namero de 34072019

Transacdo:

Protocolo: 25352003690201916

Processo: 25351001503201961

Expediente: 0004612191

Tipo de Documento:  Processo
Protocolizador: - Usuario de Teste Anvisa em 15/07/2019 10:55:36

& Imprimir Comprovante

Conduir
- Ao clicar em & Imprimir Comprovante
Seréa aberta a pagina pronta para impressao do comprovante
@ Mozilla Fircfos - O X
@ & https://sclicita-homolog.anvisa.gov.br/solicita/imprimirfwicket-crypt=sHIVDRBVSSI oo o =

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAQO ON-LINE

iy
1

Protocolo:

25352003690201916

Expediente:

0004612191

Numero de Transacdo:

34072019

Tipo de Documento:

Processo

Numero do Processo:

25351001503201961

Favorecido:

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

11396 - DINAMIZADO — (CLONE) - Histérico de Mudancas do Produto COM inclusio de
modificacio exclusiva HMP

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

Imprimir
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- Ao Concluir, sera redirecionado para a tela de rascunhos novamente.

8. Criando um rascunho de peticdo vinculado a um processo ja existente

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

- Para criar o rascunho de uma peti¢do vinculada a um processo ja existente, na tela de
Rascunho selecione Novo e em seguida Peti¢do vinculada a um processo ja existente

Bk Novo ~ & Exportar Excel
Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

', ser4 aberta uma nova aba no navegador
semelhante a do exemplo a seguir:

= Solicita L i

Peticdo

- ©2019 Agincia Nacional de Vigilanca Sanitina - Todos o direttos reservades | Soicta 1.0.9

- Incialmente, € possivel identificar dois blocos de informacéo, o primeiro com os dados do
peticionante, como no processo de peticdo inicial, e um segundo com os dados gerais da
peticao

Dados ger. peticao

- Ao clicar no botdo “ ao lado do campo “Petigdo Origem”, sera disponibilizada uma
janela para pesquisa e selecao da peticdo a qual a solicitacdo estara vinculada.
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Selecione a peticdo desejada

Processo Assunto Expediente

[

- Ao inserir os dados desejados e clicar em sera listado, abaixo dos campos
correspondente(s) aos critérios pesquisados.

- Obs.: os campos podem ficar em branco, para pesquisar todos 0s processos, ou preencher
apenas os campos desejados, pesquisando de acordo com os dados inseridos.

3>

Para selecionar o processo desejado clique em ao lado do processo. A partir deste

momento, 0S passos serdo os mesmos que devem ser realizados para preencher uma peticao inicial,

comecando por selecionar o assunto.

- Observagédo: O seletor de Servigo Digital, quando a tela acionada é de peticdo vinculada a
processo ja existente, carrega os servigos disponiveis levando em consideracao o servigo
digital da peti¢cao pai. Por exemplo, ao se iniciar uma peti¢do vinculada em um processo de
Registro de Cosmético, cujo servi¢co € Solicitar Registro de Cosmético, 0s servigcos
disponiveis para a peti¢do vinculada compreendem Alterar, Cancelar e Renovar Registro de
Cosmeético, entre outros.

As peticdes relacionadas a um dossié de investigacao s6 estdo disponiveis para
receberem uma peticdo secundaria uma vez que houver a emissao de exigéncia por
parte da Anvisa ou quando houver a publicacdo da peticéo.

A depender do codigo de assunto selecionado, outros blocos de informacdo podem ser
disponibilizados no formulario de peticionamento.

Observacédo: Ao indicar como “Peticado de Origem” uma peticao secundaria/peti¢cdo vinculada a um
processo, somente serd possivel vincular pedidos de aditamentos, desisténcias, recursos e

Péagina 21/69



| A .
— l_ Agéncia Nacional
_l r—'de Vigilancia Sanitaria _
I MNU - Manual do Usuério
retificacdes a essas peticdes, conforme 0 aviso exibido na tela:

Selecione o assunto

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

| Atividade/Tipo de produto

l Alimento v
| Servico
W
|
Codigo Descricao
Q. Pesquisar
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9. ABA PAGAMENTO

Ao selecionar a opcao “Pagamento” na tela lateral, sera exibida uma tela

=~ Solicita 74535 250/0001.62 - EMPRESA TESTE 58

I Ay Peticionamento Pagamento
& Exportar Excel )

A or. or. 2
DESCRICRO o VALOR EMISSAO VENCIMENTO e

- Nessa aba estao disponiveis as transacdes que aguardam pagamento ou compensacao do
pagamento e que a data do vencimento é posterior a data atual. Transacgoes “vencidas” ndo
serdo visualizadas nessa aba, uma vez que ja nao seria possivel efetivar o pagamento.

~ 1 L - & Exportar Excel )

- Natela, estdo disponiveis um botéo , que emite um excel com as
peticdes aguardando pagamento listados logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

n e um botdo para

Numero do Processo N° Transacdo Descricdo Guia

abrir o filtro avancado

Valor

Dt. Emissado Dt. Vencimento

] E] E
Nome do Produto Numero de Conhecimento de Carga

Namero de Conhecimento Namero da AFE/AE

Servico Digital

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

- Ne°datransacao - Apresenta resultados referentes ao nimero da transacéo.
- Descrigéo - Apresenta resultados referentes a descrigdo da transagéo.

- Guia - Apresenta resultados referentes ao nimero da guia.
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Valor - Apresenta resultados referentes ao valor da transacéo.

Data de Emissdo — Apresenta resultados referentes a data de emissdo entre as datas
escolhidas

Data de Vencimento - Apresenta 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 nimero de
conhecimento de carga (também conhecido como AWB), aplicavel somente as peticdes e
processos relacionados a importagdo / exportagao.

Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero 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 Autorizagdo de Funcionamento ou
Autorizagdo Especial.

Servigo Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro
ainda esta em construcéo e sera populado a medida que mais servi¢cos da Anvisa forem
elencados no portal Gov Br.

A lista de pagamentos possui as colunas “N° Transagao”, “Descri¢cao”, “Guia”, “Valor”, “Dt.

Emissao”, “DT. Vencimento” e “A¢bes”, aonde apresenta os botdes de agbes possiveis para
cada pagamento, sendo elas:

- Permite escolher o tipo de pagamento ao emitir uma segunda via do GRU ou permitir
0 acesso ao PagTesouro

- Imprime o extrato da transacao.

- Permite a visualizag&o da solicitagéo.

N® % B
TRANSACAO DESCRICAO GUIA VALOR DT. EMISSAQ VENCIMENTO

AGOES

7335682019 80101 - TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagdo de EQUIPAMENTOS

7399192019 80101 - TECNOVIGILANCIA - Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populacio de EQUIPAMENTOS

80102 - TECNOVIGILANCIA - Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta & populagdo de MATERIAIS DE USO MEDICO
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Ao selecionar a opgao “Aguardando Protocolo” no menu lateral sera exibida uma pagina como a
do exemplo abaixo:

=~ Solicita
| Pt . Aguardando Protocolo
P —— =
D A dado Freiocot: L DESCRICAO BE: RESPONSAVEL ks
guardando Protocolo €D TRANSACAO G TRANSAGAO "‘
o
(o]

. . N & Exportar Excel
- Na tela estdo disponiveis um botao pe

listados na tabela abaixo, um filtro rapido

, que emite um excel com os protocolos

n e um botéo para abrir o

filtro avancado

que, ao ser acionado, apresenta o filtro avancado com as op¢des de busca:

“N° Transagao” Apresenta resultados referentes ao nimero da transacao.

“Descrigcao” - Apresenta resultados referentes a descrigdo da transacéo.

“Responsavel” - Apresenta resultados referentes ao responsavel.

“Dt. Transacao” - Apresenta resultados referentes a data da transacgao entre o periodo inserido.

A listagem de protocolos possui as colunas “N° Transac&o”, “Descricdo”, “DT. TRANSACAQ”,

“RESPONSAVEL” e “ACOES”, sendo este ultimo onde se encontra os botdes de agbes possiveis a
serem realizadas com cada protocolo.

Ne DT.

X0 DESCRICAO TRANSAGAO RESPONSAVEL ACOES
N 13/06/2019 3 - Usudrio de
30042019 80166 - TECNOVIGILANCIA - Notificagdo Inicial de agdo de campo de MATERIAL . ,’L
1605 Teste Anvisa
20032015 90064 - Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de importagdo por meio de Remessa Postal de 21 a 50 amostras de mercadorias sob Vigilancia Sanitaria, por ter-  13/06/2019 i - Usuario de
ceiro, pessoa juridica intermediaria autorizada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica 15:49 Teste Anvisa
N R - - 13/06/2019 Usudrio de
29952019 80177 - TECNOVIGILANCIA - Retificacdo de informacdes de Acdo de Campo de MATERIAL ,M
15116 Teste Anvisa
- i - /06/201 e
29922019 70228 - PRODUTOS PARA SAUDE — (CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/ OU ARMAZENAMENTO) - Estabelecimentes no Pais 1? ?36’20 2 T UermidE
4:5
- 13/06/2019 Usuario de
29902019 7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA - -
14:50 Teste Anvisa
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Ao selecionar a opgao “Caixa Postal” no menu lateral, sera aberta a tela listando as mensagens
lidas e ndo lidas. Toda vez que houver uma mensagem nao lida e o usuério tentar acessar alguma
funcionalidade ele serd encaminhado primeiramente a caixa postal.

Observacéo: A partir de Julho de 2020, mensagens do tipo “Comprovante de Protocolizagdo” teréo
a obrigatoriedade de leitura removida, de movdo que essas mensagens ndo mais impedirdo a
utilizacdo das demais funcionalidades do sistema enquanto estiverem néo lidas. Essa excec¢ao se
aplica somente a mensagens desse tipo; as demais mensagens permanecem ensejando leitura
obrigatéria antes de possibilitar a utilizacdo das demais funcionalidades do sistema.

- Solicita Ustieio de Teste Arwksa

11.111.111/0001.91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

£} Peticonamento . Caixa Postal

- REMETENTE ASSUNTO oT.ENVI0 OT.LETURA RESPONSAVEL LEITURA AGOES
@ :

7]

I . N & Exportar Excel ,
- Na tela estao disponiveis um botéo , gue emite um excel com as mensagens

listadas logo abaixo do mesmo, um filtro rapido

n e um botao para abrir o

filtro avancado, que, ao ser acionado, apresenta 0 filtro avancado

Remetente Assunto Responsavel leitura

Dt. Envio Dt. Leitura

o Limpar Q Pesquisar

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 - Apresenta resultados referentes a data de envio entre o periodo selecionado
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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 botdo
mensagem detalhada em uma nova aba do navegador.

gque quando acionado abre a

REMETENTE

ASSUNTO

DT. ENVIO

DT. LEITURA

RESPONSAVEL LEITURA

GERENCIA DE TECNOVIGILANCIA

GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
‘GERENCIA DE AUTORIZAC;’:\O DE FUNCIONAMENTO
GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
‘GERENCIA DE AUTORIZAQ’:\O DE FUNCIONAMENTO

GERENCIA DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO

2]

2]

=]

2]

2]

=]

[}

[2] GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
[=Y GERENCIA DE AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO
[~} GERENCIA DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO
[2] GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
(=Y GERENCIA DE AUTORIZAGAQ DE FUNCIONAMENTO
[~} GERENCIA DE AUTORIZAGCAO DE FUNCIONAMENTO
(2] GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO
=]

GERENCIA DE AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO

Notificacdo de Exigéncia N° 0045753/19-1

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
CCOMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZACAO ON-LINE

11/07/2019 11:23

11/07/2019 10:34

11/07/2019 10:32

11/07/2019 10:07

10/07/2019 17:22

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:04

10/07/2019 17:01

10/07/2019 17:01

10/07/2019 17:01

10/07/2019 17:00

10/07/2019 17:00

10/07/2019 16:59

10/07/2019 15:55

11/07/2019 11:36

11/07/2019 10:35

11/07/2019 10:32

11/07/2019 10:20

10/07/201917:33

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:05

10/07/2019 17:00

10/07/2019 17:00

10/07/2019 16:59

10/07/2019 16:29

- Usudrio de Teste Anvisa

- Renata

- Renata

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usuério de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usuério de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usuério de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

- Usudrio de Teste Anvisa

Exibindo 1 a 15 de 3399 itens

“+ Solicita

© NOTIRCACAO DE DGENCIA N* 045753/15.1

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

- Solicita
Freem— B -
o PROCESSD  DESCRK Ao EXPEDIENTE T ncn | e o Emma e e ACOES

o

1 o @

©2019 Agéincia Nacional de Vigtandia Sanitsria - Todos os direitos reservados | Solicta 1.0.7

- Nessa tela estdo disponiveis para visualizacdo quaisquer exigéncias emitidas pela Anvisa em
processos protocolados pelo Solicita ou pelo Sistema de Peticionamento Eletrénico (disponivel em
http://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/global/acesso.asp), e processos e peticdes iniciados
pela prépria Anvisa. Nessa tela sao visualizadas exigéncias ndo cumpridas e que foram enviadas a
partir de 01/08/2019.

. L. N & Exportar Excel ) o
- Na tela estdo disponiveis um botéo , que emite um excel com as exigéncias

em aberto na tabela abaixo do mesmo, um filtro rapido
n e um botao para abrir o

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

Processo Expediente Descrigdo Expediente Exigéncia Responsavel Leitura

Atividade/Tipo de Produto

Omitir exigéncias vencidas

Dt. Exigéncia Dt. Leitura Dt. Limite
Nome do Produto Numero de Conhecimento de Carga
NUmero de Conhecimento Nimero da AFE/AE

Servico Digital

o Limpar Q Pesquisar

“Processo” - Apresenta resultados referentes ao nimero do processo

“Expediente” - Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente
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“Descricao” - Apresenta resultados referentes a descricdo 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 n&o 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” - Apresenta resultados referentes a data de limite entre o periodo selecionado
- Nome do Produto — Apresenta resultados referentes ao home do produto (se houver)

- Numero 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 / exportagao.

- Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peti¢cdes fisicas / manuais apds a entrega da
documentacdo na Agéncia e antes da geracdo do numero 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.

- Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servico digital selecionado. Este filtro
ainda esta em construcédo e sera populado a medida que mais servigos da Anvisa forem
elencados no portal Gov Br.

A tabela de listagem de Exigéncias possui as colunas “Processo”, “Descrigéo”, “Atividade/Tipo de
Produto”, “EXPEDIENTE", “EXPEDIENTE EXIGENCIA”, “DT. EXIGENCIA", “DT. LEITURA",
“RESPONSAVEL LEITURA”, DT. LIMITE PARA CUMPRIMENTO” e “ACOES”, sendo este

ultimo aonde se encontra o botao
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 os
cumprimentos de exigéncia para cada exigéncia aberta.
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PROCESSO DESCRICAO ;‘E;'m,m'm DE EXPEDIENTE ED""EGN:E EEGEN QA DT. LETURA RESPONSAVEL LEMTURA EE":IJP“;IFLEE':“‘T'{': ACOES
25351001312201908 7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA Empresas 002812196 0002816199 :gfgjfzm ? :}:gg/zms 3-Usudriode 02018 00:00 p
25351001271201941 Z:Zzs't‘zsdf‘iﬁgggygigiﬁ:;:;OS : Empresas 002561190 0002571192 lzf gj’ 2019 1?{??2019 “rLas 1171012019 11:14
25351001274201985 f::nz‘;;ici%;‘j:gﬁh 'p?;t‘i:gi;:r' r(rzrdr:“gfoz)“ salde  googot1e2 0002607187 Ef g:’ 2019 Bfgs/zme -Usudriode 1100019 12:00
25351001313201944 ig;zﬂdé?;':;vﬁ ﬁ:fg':‘;\rumtmm”m de :’égrdrifgfoz,“ Salde  ooogz3197 0002833199 1‘:{;5’201 ? 1?{2?2019 -Usudriode 5 02019 11135
25351001363201921 221:;0?:?;\:::;‘ E‘ZNEE'E Wf\z&:ﬁ” fnicial r(rzrdr:“gfoz)“ Salde  go3390190 0003414192 E{;ﬁ/zm ? g/gge/zme -Usudriode 1702019 1359
25351001363201921 ig;zﬂdé?;':;vﬁ ﬁ:fg':‘;\rumtmm”m de :’égrdrifgfoz,“ Salde  goazaaion 0003413194 E{gs’zm ? g‘/?ge/zme -Usudriode 1702019 13159

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

madeira —, é possivel solicitar a prorrogacao de prazo acionando o botédo No pProcesso ou
peticado respectivo, conforme abaixo. Este botdo, ao ser clicado, abre o processo em uma nova aba
do navegador, igual a apresentada ao iniciar um processo na aba “Rascunho”, possibilitando que
seja solicitada a prorrogacao de prazo para cumprimento da exigéncia.

= Solicita e —
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Ao selecionar “Processos” no menu lateral, sera exibida a pagina exibindo a listagem de processos
e algumas acoes.

<R .2 Usudrio de Teste Anvisa
=~ Solicita v

11,111,111/000191 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (vS01)

| ) Peticionamento v Processos
AR & Exporar ce BA-
1 Pagam
\ Prote ATMIDADE/TIPO DE o ot
\guardanda Protocolo @) PROCESSO DESCRICAD . A smuAcho runcio AGOES
‘ o —
Infracdo Sar T lizae 0
[} o @
25351001001201850 5056 - Aut f Sar cG = 12/400
[ Processos 25351001001201850 5056 - Auto de Infragdo Sanitéria - GGTOX Fiscalizagio i
de Infragdo Sanitria - scalizagdo .I
o 1
1 14,
6 9
17682018! Int T o
104t EC AEN Me N Hicams o mink tor i
00 o
07/ 16/0
Ji e caminhado tor e
minha tor "
- i setor
Alimento Em exigéndia 5

- Os processos relacionados a Dossié de Investigacéo e suas peticdes vinculadas s6 estéo
disponiveis para visualizacdo uma vez que houver a emissdo de exigéncia por parte da
Anvisa ou quando houver a publicacdo do processo ou de peticéo.

~ 1 L. - & Exportar Excel .
- Na tela estdo disponiveis um botdo , que emite um excel com 0s processos
exibidos na tabela abaixo do mesmo, um filtro rapido
“ e um botéo para abrir o

filtro avangado

Processo N* Expediente de peticdo N° Transacdo

Descricdo

Atividade/Tipo de Produto

Situacdo

Dt. Entrada Dt. Situacdo

Nome do Produto Numero de Conhecimento de Carga

Numero de Conhecimento Numero da AFE/AE

Servico Digital

o Limpar Q Pesquisar

que, ao ser acionado, apresenta o filtro avancado aonde se encontram as opcoes para filtragem:

Péagina 32/69



| A .
— l_ Agéncia Nacional
—I r—'de Vigilancia Sanitaria
I MNU - Manual do Usuério
“Processo” - Apresenta resultados referentes ao nimero do processo
“N° Expediente de peticao” - Apresenta resultados referentes ao nimero do expediente de peticdo
“N° Transagao” — Apresenta resultados referentes ao nimero da transacao
“Descricao” - Apresenta resultados referentes a descricdo do processo
“Atividade/Tipo de produto” - Apresenta resultados referentes a atividade/tipo de produto
“Situagao” — Apresenta resultados referentes a situacdo do processo
“Dt. Entrada” - Apresenta resultados referentes a data de entrada entre o periodo selecionado
“Dt. Situacao” - Apresenta resultados referentes a data da situagéo entre o periodo selecionado

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

- Numero 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 importagéo / exportagao.

- Numero de Conhecimento — Apresenta resultados referentes ao nimero de conhecimento (se
houver); esse identificador era fornecido para peti¢cdes fisicas / manuais apds a entrega da
documentacédo na Agéncia e antes da geragdo do numero 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.

- Servico Digital — Apresenta resultados referentes ao servigo digital selecionado. Este filtro

ainda esta em construcéo e seré populado & medida que mais servigos da Anvisa forem
elencados no portal Gov Br.

- A listagem de processos conta com as colunas “PROCESSO”, “DESCRICAQ”,
“ATIVIDADE/TIPO DE 3 y 3
PRODUTO?”, “DT. ENTRADA”, “SITUACAQ”, “DT. SITUACAQ” e “ACOES”, sendo que o ultimo

possui um botdo , que, quando acionado, abre as informac¢des do processo em nova aba
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=+ Solicita

Usuario de Teste Anvisa

v
11.111/0001.91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. [vS01)

PROCESSO - 25351001826201874 ik EXPEDIENTE N° 0300622181 + Nova Peticio
1 5056 - AUto de Infracdo Sanitdria - GGTOX [0300622181] - 01/01/8999 Assunto:

€188 4026 - Reconsideracdo de Indeferimento - Alimentos [002658194] -

13/06/2019 - Encaminhado ao

14001 - ADITAMENTG [00:

W 801771 - TECNOVIGILANCIA

[002702192] - 14/06/2019 - Encaminhado ao setor

5056 - Auto de Infraco Sanitdria - GGTOX

Encontra-se na COPAS -
ncaminhado ao setor

CODRDENAGAO DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO
o de Campo de MATERIAL Desde

19/06/2018

Publicagdo (RE - Data Resolugao) NEo Publicado

®2019 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Todos os direitos reservades | Solicita 1.0.7

onde é possivel verificar os expedientes, exigéncias eletrdnicas e oficios eletrbnicos vinculados
ao processo e as peticdes na barra lateral

PROCESSO - 25351001826201874

EH= 5056 - Auto de Infracdo Sanitaria - GGTOX [0300622181] - 01/01/8999

E% 4026 - Reconsideracdo de Indeferimento - Alimentos [002658194] -
13/06/2019 - Encaminhado ao setor

i 4001 - ADITAMENTO [002772193] - 14/06/2019 - Encaminhado ao setor

i 50171 - TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdo de Campo de MATERIAL
[002702192] - 14/06/201% - Encaminhado ao setor

e na direita o0 resumo do expediente

EXPEDIENTE N° 0300622181 + Nova Petigio

Assunto: 5056 - Auto de Infracdo Sanitaria - GGTOX
Encontra-se na COPAS - COORDENAQ&O DE PROCESSO ADMINISTRATIVO SANITARIO

Desde 19/06/2018

Publicacdo (RE - Data Resolugé@o) N&o Publicado

podendo adicionar uma nova petigcdo ao processo ao clicar
no botdo =+ Mova Petigdo

- Ao clicar num processo ou peticdo na arvore da barra lateral, seré exibido, na direita, um resumo do mesmo
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EXPEDIENTE N° 002702192 + Nova Petigdo & Imprimir Protocolo & Imprimir Extrato @ Visualizar
Favorecido: 11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)
Assunto: 80171 - TECNOVIGILANCIA - Monitoramento de Acdo de Campo de MATERIAL
Numero do Processo: 25351001826201874
Numero de Transacdo: 29962019
Numero de Protocolo: 25352001883201924
Situacdo Encaminhado ao setor
Encontra-se na GETEC - GERENCIA DE TECNOVIGILANCIA
Enc. 14/06/2019
Publicacdo (RE - Data Resolucdo) N&o Publicado
PAGAMENTOS
N° Ano Valor Valor Pago 2° via GRU
1939 2019 R$ 0.00 SENTO |

HISTORICO DE SITUACOES

Situacdo Data Inicial Data Fim

Encaminhado ao setor 14/06/2019 01:39

Neste casos é possivel realizar algumas ac¢des clicando nos botdes:

+ Nova Peticdo | & Imprimir Protocolo || & Imprimir Extrato || & Visualizar

+ MNova Peticao o ) L o
: Abre uma nova peticdo a partir da peticdo sendo exibida.

& Imprimir Protocolo
: Abre a janela para impressédo do comprovante de protocolizag&o on-line.

& Imprimir Extrato
: Abre uma janela para impresséo do extrato com os dados da peti¢éo.
& Visualizar
: Abre a peticdo em nova aba, com detalhes e em pagina semelhante como na acédo de
abrir nova peticdo. Esse botdo somente é exibido para fluxos iniciados no Solicita, e somente para o
usuario que realizou o protocolo ou para usuérios que possuam o vinculo Usudrio Regulatério de Peticéo.

- As peticdes relacionadas a um dossié de investigagcdo ndo apresentam as informacfes
“situagao”, “encontra-se na”, “desde”, “pagamentos” e “histérico de situagdes”, pois séo
consideradas sigilosas conforme item VIII, do artigo 23 da Lei n°® 12.527, de 18 de novembro
de 2011.
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14.1. Importagcdo/exportagcdo por remessa expressa

O peticionamento de assuntos relacionados a importacao/exportacao (PAF) foi adaptado no Solicita
para englobar a situacdo de Remessa expressa por pessoa fisica e Remessa expressa por pessoa
juridica.

Para essas solicitaces foram incluidos dois campos:

1 — Numero de Conhecimento — Campo para inser¢do do numero de conhecimento de
embarque/carga

NUmero de Conhecimento

2 — Posto Destino — Nome da unidade para a qual a solicitacdo sera enviada para avaliacao
Posto Destino

Selecione Y

Para realizar a submisséo é obrigatoria a informagéo do “Posto de destino” da solicitagao. Caso a
informacg&o do nimero de conhecimento de embarque/carga também seja preenchida a solicitagédo
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 insercédo desse dado devera
ser utilizado o assunto 90172 - Portos, Aeroportos e Fronteira - Aditamento - Remessa Expressa
como peticdo vinculada a peticdo inicial de Remessa Expressa. Ao acessar o formulario de
peticionamento, o campo destinado ao nimero de conhecimento sera obrigatorio e o “Posto
Destino” sera o mesmo posto que foi selecionado na peticdo de “Remessa Expressa”. Apés a
concluséo do protocolo do peticionamento, a situagdo documental da peticdo de Remessa Expressa
serd atualizada e estara disponivel par anélise da ANVISA.

Para o protocolo em nome de Beneficiario pessoa juridica, o campo “Vocé esta realizando o
protocolo para um terceiro?” sera exibido
Vocé esta realizando protocolo para um terceiro?

Sim Mao

Caso a opgao “Sim” seja escolhida o campo para inser¢gdo do CNPJ do terceiro sera disponibilizado

Remessa Expressa

NUmero de Conhecimento

ealizando protocolo para um terceiro?
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Apbs a insercdo do numero do CNPJ, os campos relativos a razéo social, fato gerador, porte da
empresa serdo preenchidos pelo sistema e o valor da taxa sera atualizado conforme o fato gerador
e o porte da empresa beneficiada.

Cabe ressaltar que para a insercdo do CNPJ do terceiro € necessario que 0 mesmo esteja
cadastrado no sistema de peticionamento da ANVISA. Sem essa etapa prévia ndo sera possivel a
continuacdo do fluxo, pois ndo ocorrerd a atualizacdo da taxa e emissdo do boleto ou pagamento
via PagTesouro.

Para o protocolo em nome de Beneficiario pessoa fisica, o campo para inser¢cdo do CPF ser&a
exibido.

Remessa Expressa

Numero de Conhecimento

Posto Destino

Selecione v

CPF

E possivel realizar a consulta destas solicitagdes informando o nimero de conhecimento de carga.
O acesso ¢é feito pelo endereco https://consultas.anvisa.gov.br/#/, sele¢ao “Situagdo de
Documentos”, opcao “Técnico”. O filtro permite a busca exata ou por parte do nimero.

Tipo de Documento

Administrative ® Técnico

Critérios para Consulia

CNP)

Area

Ne do Processo N° da Transacdo N° do Protocolo

N° do Expediente N°de Conhecimento N° de Conhecimento de Carga

N¢DOU Data da Resolugéao N° Resolugio Data de Publicacao

Situagdo

Assunto

e
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14.2. Certificado de Livre Pratica e Certificado Sanitario de Embarcacao

O peticionamento de assuntos foi adaptado para possibilitar as solicitacées de Certificados de
Livre Pratica (CLP) e Certificados de Sanitario de Embarcacao (CSE)

Para essas solicitagdes foram incluidos 4 campos:

1 — Arqueacdo Liquida — Campo para informar a classe da embarcagéo
Arqueacdo Liquida *

Selecione b
2 — Bandeira da Embarcacdo — Nome do pais de origem da embarcacao
Bandeira da Embarcacdo *

Selecione L

3 - Numero da Embarcacéo - Numero de identificacdo da embarcacao
Namero da Embarcacao *

4 — Nome da Embarcacéo - Nome que identifica a embarcacéo

Nome da Embarcacdo *

Para realizar a submissao é obrigatéria a informacao do “Local de Solicitacédo”

Local de Solicitagdo

Para selecionar o local cligue na lupa “ no canto direito do campo. Sera disponibilizada
uma modal na qual serd possivel buscar os locais de solicitacdo por UF ou pela descricdo do
local.

Selecione o Local de Solicitacdo
UF Descrigdo do Local de Solicitacdo

Selecione v

Selecione a UF desejada ou a descricao do local desejado e clique em pesquisar.
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Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Pernambuco - PE hd

Q Pesquisar
Estado Local de
(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc COORDE[\ACF—\O DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS >
o] ALFANDEGADOS NO ESTADD DE PERMAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacdes inseridas nos
filtros. Além das informacdes referentes a UF e a descri¢do do local de solicitacédo, o resultado
apresentara a informacao do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional
da Anvisa que ficara responséavel pela a andlise da solicitagéo.

Em linhas gerais, o Local de Solicitagdo corresponde a localidade onde a documentacéo 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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14.3. Solicitacdes gerais da Geréncia Geral de Portos, Aeroportos e Fronteiras
(GGPAF)

De modo a possibilitar o correto enderecamento de solicitacdes para avaliacdo pelas unidades da Anvisa,
em alguns casos pode ser requerido ao solicitante a incluséo do local de solicitacdo. Nessas situacdes
especificas sera disponibilizado o} campo “Local de Solicitagédo”.

Local de Solicitagdo

Para selecionar o local cliqgue na lupa “ no canto direito do campo. Sera disponibilizada
uma modal na qual sera possivel buscar os locais de solicitagcdo por UF ou pela descricdo do
local.

Selecione o Local de Solicitacao
UF Descrigdo do Local de Solicitacéo

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

Selecione o Local de Solicitacdo

UF )escricdo do Local de Solicitagdo

Pernambuco - PE hd

Estado Local de

(UF) Solicitagdo Local de Atendimento
PE Pernambuc COORDE[\ACF—\O DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS >
o] ALFANDEGADOS NO ESTADD DE PERMAMBUCO

O resultado apresentara todos os resultados que sejam aderentes as informacdes inseridas nos
filtros. Além das informacdes referentes a UF e a descri¢do do local de solicitacdo, o resultado
apresentara a informacao do “Local de Atendimento” que corresponde a unidade organizacional
da Anvisa que ficara responséavel pela a andlise da solicitagé&o.

Em linhas gerais, o Local de Solicitagdo corresponde a localidade onde a documentacao 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 ser& 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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14.4. Transferéncia de titularidade

Inicialmente deve-se ressaltar que somente sédo passiveis de transferéncia os processos cuja andlise tenha
sido finalizada. Processos em fase de aprovagdo devem seguir fluxos estabelecidos por cada area finalistica.

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve “cadastrar uma “peticao vinculada a um

processo ja existente” de “Cancelamento por transferéncia” no processo que deseja transferir. No formulario
apresentado, devera ser informado o CNPJ da empresa sucessora.

CNPJ da empresa sucessora *

Campo obrigatério

Cabe ressaltar que para a inser¢cdo do CNPJ a empresa sucessora precisa estar com cadastro véalido junto
a Anvisa..

No formulério de peticionamento serdo exibidas, quando aplicavel, as apresenta¢fes com registro ativo e
que serdo canceladas quando da publicacdo do “Cancelamento por transferéncia

Apresentagdes do processo @

N° APRESENTAGAO N° REGISTRO DESCRICAO

1 6509000990017 TESTE 25-01

Caso haja alguma inconsisténcia na lista de apresentacbes a empresa deverd solicitar o ajuste a area
competente pelos canais de atendimento, uma vez que somente essas apresentacdes estarao
disponiveis para o registro pela empresa sucessora.

Ao concluir o envio da peticdo de cancelamento por transferéncia, a empresa sucedida recebera uma
mensagem em sua caixa postal com o assunto “TOKEN DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE".

REMETENTE ASSUNTO DT. ENVIO DT. LEITURA RESPONSAVEL LEITURA ACOES
(2] GERENCIA DE GESTAO DOCUMENTAL COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE 05/02/2020 15:58  05/02/2020 17:20 1 - Usuério de Teste Anvisa
2] GERENCIA DE GESTAQ DOCUMENTAL COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAQ ON-LINE 05/02/2020 09:34  05/02/2020 14:02 3 - Usuario de Teste Anvisa
I £ GERENCIA DE GESTAO DOCUMENTAL TOKEN DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE 05/02/2020 09:34  05/02/2020 14:02 i - Usuério de Teste Anvisa I

Na mensagem constara as orientagfes para dar continuidade ao processo de transferéncia de titularidade
informando um cédigo alfa-numeérico para ser fornecido a empresa sucessora. Cada token diz respeito ao
processo para o qual o pedido de cancelamento foi protocolado.
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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 & 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:

e9116524-1939-408b-9bef-T472f6ca23d5

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

Até que a empresa sucessora realize a solicitacdo de registro por transferéncia, a solicitagdo de
cancelamento ficara na situagdo “Analise sobrestada externa” uma vez que o inicio da analise dessa petigao
esta vinculada a solicitagdo do pedido de registro por transferéncia.

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

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

Token para transferéncia *

Cam po o bri Ed torio

A empresa sucessora deverd inserir o token fornecido pela empresa sucedida. Caso a solicitagdo 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 formulario sera atualizado de modo que a solicitante possa selecionar, quando aplicavel,
as apresentacdes que pretende registrar em seu processo.

Selecione as apresentagdes que deseja migrar para seu processo @

N° APRESENTACAQ N° REGISTRO DESCRIGAO

1 6509000990017 TESTE 25-01
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Além disso, serdo exibidas as peticdes do processo da sucedida que estdo aguardando analise ou cuja
analise ainda nao foi concluida. A empresa sucessora podera selecionar dentre elas quais pretende transferir.
O sistema migrara automatica 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 peticoes
na situagao “Aprovagao Condicional — Auséncia de Manifestacdo no Prazo Legal”.

Selecione as peticdes que deseja migrar para seu processo (@

N° EXPEDIENTE ASSUNTO DT. ENTRADA SITUAGAO

Caso haja alguma inconsisténcia quanto aos expedientes que deveriam estar disponiveis para a selecao a
empresa deverd solicitar o ajuste a area competente pelos canais de atendimento.
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14.5. Atualizacao do solicitante antes da concluséo da anélise

Na tela de rascunho ou na aba processos, a empresa sucedida deve cadastrar uma “peticao vinculada a
um processo ja existente” para realizar a atualizacdo do solicitante. No formulario apresentado, devera ser
informado o CNPJ da empresa que sera a nova empresa solicitante da solicitacdo inicial.

CNP] da empresa sucessora *

Campo obrigatoério

Cabe ressaltar que, para a insercdo do CNPJ, a empresa que sera a nova solicitante precisa estar com
cadastro valido junto a Anvisa.

No formulario de peticionamento nédo serdo exibidas as apresentacdes do processo, uma vez que estas
apresentagdes ainda ndo estdo com o registro valido.

Apresentagdes do processo @

N° APRESENTACAQ N° REGISTRO DESCRICAO

1 6509000990017 TESTE 25-01

Ao concluir o envio da peticdo o sistema automaticamente ira atualizar o CNPJ do solicitante do processo,
e este passara a constar da aba “Processos” da nova solicitante.
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14.6. Autorizacao de aditamento por terceiro e aditamento por terceiro

Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Fiscalizacao”.

O Solicita permite que a empresa cadastrada junto a Anvisa autorize 0 envio de documentacéo a
ser aditada a processo ou peticdo de sua responsabilidade por outra empresa (“terceiro”), de origem
nacional ou internacional.

O primeiro passo € a criacdo de peticdo de autorizacdo de aditamento vinculada a peticdo de
interesse, utilizando o assunto de peticdo 70666 - Autorizacdo de aditamento por Terceiro.

Esse assunto é isento de taxa e requer que a empresa solicitante informe o CNPJ (para empresas
nacionais) ou Caddigo Unico (para empresas Internacionais) da empresa terceira que enviara a
documentacgao.

Dados da empresa terceira

®) Nacional nternacional

CNPJ da Empresa

Nome da empresa

EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)

Cidade UF
VITORIA ES
Logradouro

SIA Treche 5 area especial 57 tangamandapio

Dados da empresa terceira

Nacional (e Internacional

Cédigo Unico * @

Nome da empresa

3M HEALTH CARE LIMITED - A0001

Pais Cidade
REINO UNIDO LEICESTERSHIRE
Logradouro

DERBY ROAD, LOUGHBOROUGH, LEICESTERSHIRE, LE 11 55F

O cadastro de empresas internacionais pode ser verificado pelo endereco
https://consultas.anvisa.gov.br/#/, selecdo “Funcionamento de empresas”, opc¢ao “Consultar
empresa internacional”. Ao clicar na lupa, é possivel realizar a busca exata ou por parte do nome.

Cédigo Unico
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Ao finalizar o peticionamento, a empresa solicitante recebera em sua Caixa Postal, juntamente com

0 comprovante de peticionamento, um token e um link para acesso. Estes devem ser fornecidos a

empresa terceira. E mediante a utilizacio do token que é possivel enviar o aditamento por terceiro

no Solicita.

REMETENTE ASSUNTO DT. ENVIO
B2 GERENCIA DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE 18/11/2019 16:57
B2 GERENCIA DE AUTORIZAGAO DE FUNCIONAMENTO TOKEN DO ADITAMENTO POR TERCEIRO 18/11/2019 16:57
|
.. ANVISA

| I AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Aditamento por terceiro
Prezado,

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

Para que o terceiro realize o aditamento & necessario gue o Mesmo acesse 0
link https-//solicita.anvisa.gov br/solicita/public/aditar & insira o tokan:

14b4T{58-189f49a7-9989-5874ee1eblda

O token em questdo tem validade de 30 dias ndo havendo possibilidade de
inabilitacdo 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.

Token para aditamento/ Token for amendment/Token para afnadir

Token: »

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

Enviar/Send/Enviar

S&o exibidos campos com Informacdes sobre a peticdo e a empresa, mas estes sdo somente leitura.
A empresa terceira preenche apenas as informagdes de contato e se deseja ou ndo compartilhar
os documentos que serdo aditados com a empresa que autorizou o aditamento.
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Nome para contato °

Usuério de Teste

E-mail para contato *

testel@homologacio.anvisa.gov.br

Telefone para contato *

5561 55556161

Declaro que desejo compartilhar as informacdes com a empresa solicitante do registro *
Sim/Yes/Si (o) M3o/No/No

Ao final do envio, a empresa terceira pode imprimir o comprovante. A empresa solicitante, que autorizou o
aditamento, receberd um comprovante de protocolizacao referente ao aditamento por terceiro em sua Caixa
Postal:

L. ANVISA
i: AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

Protocolo: 25352001245201911

Expediente: 3673371193

Namero de Transacgao: 164222019

Tipo de Documento:  Peticio

Nimero do Processo: 253510260852015915

Nome do Produto:

Favorecido: 1111111000191 - EMPRESA DE TESTE LTDA (VS01).
Assunto: 70667 - Aditamento por Terceiro

=
_I-

ANW I

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

Caso a empresa terceira tenha optado por compartilhar as informacdes aditadas com a empresa solicitante,
estas poderao ser visualizadas pela aba “Processos”, utilizando o botao “Visualizar”. Do contrario, o botdo
nao sera exibido.
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4+ Mova Peticdo & Imprimir Protocolo & Imprimir Extrato

11.111.111/0001-91 - EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501)
70667 - Aditamento por Terceiro

25351025901201973

161232019

25352001100201911

Encaminhado ao setor

GGFIS - GERENCIA-GERAL DE INSPECAQ E FISCALIZACAO SANITARIA
06/11/2019

MN&o Publicado
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14.7. Registro de Cosméticos

Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Cosméticos”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro de cosméticos é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botao “Novo” selecionando a opg¢éo “Peticdo Inicial”.

Rascunho

I Novo - & Exportar Excel

Peticdo Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

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

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v
Codigo Descricdo

2871

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descri¢ao

2871 Cosmético Registro de Produto Grau 2 - Importado <

Para as solicitagbes de registro de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE para fabricar
cosméticos.

Para as solicitagGes de registro de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE para importar
cosmeéticos.

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

Dados Gerais do Cosmético

Grupo de Produto * Nome do Produto e Marca *

Selecione

Forma Fisica *

selecione

Caso a forma fisica desejada ndo esteja disponivel favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.
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Em seguida sera disponibilizado o campo para insercdo dos dados do(s) fabricante(s) do produto. Caso o
produto seja importado sera disponibilizado o campo “Fabricantes internacionais”. Para adicionar o fabricante

4+ Adicionar Fabricante

cligue no botéo momento no qual uma nova tela sera disponibilizada para a insercdo do
cédigo unico do fabricante. Ao inserir o codigo os outros campos serdo preenchidos automaticamente. Caso
a empresa desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel.

Fabricante Internacional

Codigo Unico = @

l EJo01

Fabricante

EMPRESA ALEMA - NOME 2

Municipio de Fabricacdo Pais
SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA
Logradouro

ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES

Caso o produto seja nacional, a dindmica para a insercéo de fabricantes € a mesma, no entanto ao clicar no

4+ Adicionar Fabricante

botéo a tela disponibilizara o campo CNPJ.

Fabricante

CNPJ *

|

Campo obrigatério

Fabricante N® Autorizacdo/Cadastro

UF Municipio de Fabricacdo Codigo do Municipio

Apos adicionar o fabricante, os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes sendo que pelo menos um desses fabricantes deve possuir AFE para
fabricar cosméticos
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Fabricantes Internacionais *

CODIGO UNICO FABRICANTE MUNICIPIO DE FABRICAGAO PAIS LOGRADOURO AGOES
E.0001 EMPRESA ALEMA - NOME 2 SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES
E.0002 TESTE FRANKFURT ALEMANHA TESADS

Utilizando o botéo € possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o botéo X € possivel excluir o

fabricante inserido.

O proximo campo diz respeito a férmula do produto.
Dados Técnicos do Produto

Formula *

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO) FUNGAO INSCRICAO (REFERENCIA) AGOES

Nenhum item foi adicionado

+ Adicionar Substancia

, , . N . ~ . ., . - + Adicionar Substancia
O cadastro da férmula é feito substancia a substancia e para realiza-lo clique no botao

Uma nova tela sera disponibilizada.
Substancia

Componente da Férmula * @

Quantidade (g/100g de produto acabado) Inscricdo (Referéncia)

Funcio ® @

Selecione v

Clique na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscricdo (referéncia)’. Em
ambos os casos a busca permite busca exata ou parcial.
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Selecione a substancia desejada

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)
decur

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)

ACACIA DECURRENS DEALBATA FLOWER EXTRACT 93685-96-2 >
ACACIA DECURRENS EXTRACT 98903-76-5 >
ACACIA DECURRENS FLOWER CERA 98903-76-5 3
ACACIA DECURRENS FLOWER EXTRACT 98903-76-5 >
ACACIA DECURRENS/JOJOBA/SUNFLOWER SEED CERA/POLYGLYCERYL-3 ESTERS = 3
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM EXTRACT - Y
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM OIL = >
DECURSINOL 23458-02-8 >

Apbs escolher a substancia, insira a quantidade da substancia em g/100g e informe a fun¢do que a mesma
possui naquele produto. Caso a funcéo desejada ndo 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 formulario.

Dados Técnicos do Produto

Formula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO) HN;AU INSCRICAO (REFERENCIA) QQSLS
DECURSINOL 10,00 Abrasivo 23458-02-8
ACTINIOPTERIS DICHOTOMA EXTRACT 90,00 Absorvente

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

possivel excluir uma substancia inserida.

A soma das substancias deve ser igual a 100g. Caso a soma das substancias nédo seja igual a 100 o sistema
apresentard mensagem de erro.

O Total da quantidade (%) estd em 101,00% e deve ser fechado em 100%

Por fim, o solicitante devera incluir as informacbes referente(s) a(s) apresentacdo(bes) no campo
apresentacoes.

Apresentagbes *
DESTINAGAO DO PRODUTO PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO TIPO DO PERIODO APRESENTAGAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA) ACOES
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Apresentagdo

.. . o B . _ + Adicionar Apresentacgdo
Para adicionar as informacdes de uma apresentacédo clique no botdo , momento no

qual uma nova tela sera disponibilizada para a inser¢éo dos dados da apresentacao.
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Apresentac¢des
Destinacdo do Produto * Periodo de Validade do Produto ° Tipo do Periodo *
INDUSTRIAL v 24 MESES v

Embalagem Primaria * @

REFIL DE POLIETILENO

Embalagem Secundaria * @
PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
Apresentacdo do Produto (Emb. priméria + Emb. secundéria)

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Todos os campos séo obrigatérios e caso o produto ndo tenha embalagem secundaria devera se escolhida a
opcdo “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 inser¢éo a lista de apresentagfes do produto poderd ser visualizada na tela principal do formulério.

Apresentacdes *
DESTINAGAO DO PRODUTO PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO TIPO DO PERIODO APRESENTAGAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA) AGOES
INDUSTRIAL 24 MESES REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
COMERCIAL 20 DIAS REFIL DE POLIETILENO + PORTA CRAYON RETRATIL OU NAO

Utilizando o botéo € possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botdo “* é

possivel excluir uma substancia inserida.

Ap6és inserir 0s arquivos necessarios o usuario devera clicar no botdo enviar para seguir para a conclusdo do
fluxo de peticionamento.

Importante: As peticbes de pOs registro ndo apresentam em seu formulario os campos relativos a

“Fabricantes”, “Substancias” ou “Apresentacgdes”.
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14.8. Registro de Cosméticos, da categoria “Alisante para Cabelos com Tingimento
- Grau 2”

Funcionalidade disponivel apenas para processos e peticdes do tipo “Cosméticos”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro de cosméticos € necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botao “Novo” selecionando a opg¢ao “Peticao Inicial”.

Rascunho

I Movo ~ & Exportar Excel

Peticao Inicial

Peticdo vinculada a um processo ja existente

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

Selecione o assunto

Atividade/Tipo de produto
Selecione v

Cadigo Descri¢do

2871

Codigo Atividade/Tipo de Produto Descrigdo
2871 Cosmético Registro de Produto Grau 2 - Importado <

Para as solicitacdes de registro de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE para fabricar
cosmeéticos.

Para as solicitacdes de registro de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE para importar
cosméticos.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informa¢cbes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Dados Gerais do Cosmético

Grupo de Produto * Nome do Produto e Marca *

Selecione

Forma Fisica *

Selecione
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Caso a forma fisica desejada ndo esteja disponivel favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.

Em seguida sera disponibilizado o campo para inser¢cdo dos dados do(s) fabricante(s) do produto. Caso o
produto seja importado sera disponibilizado o campo “Fabricantes internacionais”. Para adicionar o fabricante

+ Adicionar Fabricante

cligue no botéo , momento no qual uma nova tela sera disponibilizada para a inser¢ao do
cédigo unico do fabricante. Ao inserir o codigo os outros campos serdo preenchidos automaticamente. Caso
a empresa desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional
responsavel.

Fabricante Internacional

Codigo Unico = @

l Epoo1

Fabricante

EMPRESA ALEMA - NOME 2

Municipio de Fabrica¢do Pais
SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA
Logradouro

ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES

Caso o produto seja nacional, a dindmica para a insercéo de fabricantes € a mesma, no entanto ao clicar no

4+ Adicionar Fabricante

botdo a tela disponibilizara o campo CNPJ.

Fabricante

CNP)

I

ampo obrigatario

Fabricante N° Autorizacdo/Cadastro

UF Municipio de Fabricacdo Codigo do Municipio

ApOs adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) serdo disponibilizados na tela principal, sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes. sendo que pelo menos um desses fabricantes deve possuir AFE para
fabricar cosméticos
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Fabricantes Internacionais *

CODIGO UNICO FABRICANTE MUNICIPIO DE FABRICACAO PAIS LOGRADOURO ACOES
E.0001 EMPRESA ALEMA - NOME 2 SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES $ %
E.0002 TESTE FRANKFURT ALEMANHA TESADS S xR
.
o »

Utilizando o botéo € possivel excluir o

fabricante inserido.

€ possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o botéo

O proximo campo diz respeito a tonalidade do produto.

Tonalidade *

NOME DA TONALIDADE FORMULA ACOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Tonalidade

. . i . + Adicionar Tonalidade
Para realizar o cadastro da tonalidade clique no botéo

Uma nova tela sera disponibilizada.

ApOs inserir o nome da tonalidade desejada, ser& necessario preencher os dados da formula e das
apresentacdes.

Tonalidade

Nome da Tonalidade ®

Campo obrigatério g
Formula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO) FUNGAO INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Substancia
Apresentacdes *
DESTINACAO DO PERIODO DE VALIDADE DO TIPO DO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + ACOES
PRODUTO PRODUTO PERIODO EMB. SECUNDARIA)

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Apresentagdo

Adicionar Tonalidade Cancelar
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+ Adicionar Substancia

O cadastro da férmula é feito substancia a substéncia e para realiza-lo clique no botéo

Uma nova tela sera disponibilizada.
Substancia

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

Funcio = @

5elecione Y

Cligue na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscricdo (referéncia)’. Em
ambos o0s casos a busca permite busca exata ou parcial.

Selecione a substancia desejada

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)
decur

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)

ACACIA DECURRENS DEALBATA FLOWER EXTRACT 93685-96-2 3
ACACIA DECURRENS EXTRACT 98903-76-5 3
ACACIA DECURRENS FLOWER CERA 983903-76-5 >
ACACIA DECURRENS FLOWER EXTRACT 98903-76-5 >
ACACIA DECURRENS/]JOJOBA/SUNFLOWER SEED CERA/POLYGLYCERYL-3 ESTERS = 3
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM EXTRACT - >
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM OIL = 3
DECURSINOL 23458-02-8 3

ApoOs escolher a substancia, insira a quantidade da substancia em g/100g e informe a fungdo que a mesma
possui naquele produto. Caso a funcéo desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com a equipe
da unidade organizacional responsavel.

A cada insercdo a lista de substancias empregadas na férmula do produto podera ser visualizada na tela
principal do formulério.
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Dados Técnicos do Produto

Férmula *

COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE (G/100G DE PRODUTO ACABADO) HNC}O \NS(H\QAD (REFERENCIA) ACT}LS
DECURSINOL 10,00 Abrasivo 23458-02-8

ACTINIOPTERIS DICHOTOMA EXTRACT 90,00 Absorvente

Utilizando o botéo é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botao g

possivel excluir uma substancia inserida.

A soma das substancias deve ser igual a 100g. C aso a soma das substancias néo seja igual a 100 o sistema
apresentar4 mensagem de erro.

O Total da quantidade (%) esta em 101,00% e deve ser fechado em 100%

Por fim, o solicitante devera incluir as informacgBes referente(s) a(s) apresentacdo(fes) no campo
apresentacdes.

Apresentaces *
DESTINAGAO DO PRODUTO PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO TIPO DO PERIODO APRESENTAGAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA) ACOES
Nenhum item foi adicionado.
+ Adicionar Apresentagdo

- . ~ . . . + Adicionar Apresentacio
Para adicionar as informacdes de uma apresentacgéo clique no botdo , momento no

qual uma nova tela serd disponibilizada para a inser¢éo dos dados da apresentacao.

Apresentac8es
Destinacao do Produto * Periodo de Validade do Produto © Tipo do Periodo *
INDUSTRIAL v 24 MESES v

Embalagem Priméria * @

REFIL DE POLIETILENO M

Embalagem Secundaria * @

PRODUTO SOMENTE COMTEM EMBALAGEM PRIMARIA v

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

REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Todos os campos sdo obrigatérios e caso o produto ndo tenha embalagem secundaria devera ser escolhida
a opgao “‘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 apresentacdes do produto podera ser visualizada na tela principal do formulério.

Apresentacdes *
DESTINAGAO DO PRODUTO PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO TIPO DO PERIODO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA) AGOES
NDUSTRIAL 24 MESES REFIL DE POLIETILENO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA
COMERCIAL 20 DIAS REFIL DE POLIETILENO + PORTA CRAYON RETRATIL OU NAQ
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Utilizando o botéo é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botéo g
possivel excluir uma substancia inserida.

Apbs o preenchimento dos Campos de tonalidade, formula e apresentacées deve-se clicar no botéo

Adicionar Tonalidade

O(s) dado(s) da(s) tonalidade(s) cadastrada(s) sera(ao) disponibilizado(s) na tela principal.
Tonalidade *

NOME DA TONALIDADE FORMULA ACOES

Tonalidade 1 AGAR

Utilizando o botéo € possivel alterar os dados de uma tonalidade inserida e ao utilizar o botéo %

possivel excluir uma tonalidade inserida.

Ap6és inserir 0s arquivos necessarios o usuario devera clicar no botdo enviar para seguir para a concluséo do
fluxo de peticionamento.

Importante: As peticbes de pOs registro ndo apresentam em seu formulario os campos relativos a

“Fabricantes”, “Tonalidade” ou “Apresentagdes”.
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14.9. Registro de Saneantes
Funcionalidade disponivel apenas para processos do tipo “Saneantes”.

Para iniciar a solicitacdo de um pedido de registro de saneantes, é necessario acessar a aba de
rascunhos e clicar no botdo “Novo” selecionando a opgao “Peti¢ao Inicial”.

Rascunho

& Exportar Excel

Peticdo vinculada a um processo ja existente
No formulario disponibilizado clique na “lupa” do campo assunto, inserindo na préxima tela 0 nome ou o

namero do assunto desejado.

Para as solicitacdes de registro de produtos nacionais a empresa solicitante devera possuir AFE para fabricar
saneantes.

Para as solicitagbes de registro de produtos internacionais a empresa solicitante deverd possuir AFE para
importar cosméticos.

No formulario a seguir serdo disponibilizadas informa¢gbes que deverdo ser preenchidas de modo a
caracterizar o produto.

Caso o tipo de formulagdo desejada ndo esteja disponivel, favor entrar em contato com a equipe da unidade
organizacional responsavel.

A depender da categoria selecionada, o0 campo Venda/Emprego sera automaticamente preenchido.

Os blocos de informagéo “Caracteristicas Fisico-Quimicas” e “Caracteristicas Toxicologicas” sdo de
preenchimento obrigatério.

Os campos “Alcalinidade (Livre Expressa em Na20)”, “Pragas e Vetores”, “Irritagdo Dérmica”, “Irritacao
Ocular” e “Sensibilizagdo Dérmica” serdo exibidos a depender da categoria de produto selecionada.

Em seguida sera disponibilizado o campo para insercdo dos dados do(s) fabricante(s) do produto. E
necessario que a empresa solicitante possua AFE para saneantes com a atividade de importar para que o
cadastro de fabricantes internacionais fique disponivel. E necessario que pelo menos um dos fabricantes
nacionais tenham AFE para saneantes com a atividade de fabricar.
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4+ Adicionar Fabricante

Para adicionar o fabricante cligue no botéo , momento no qual uma nova tela sera
disponibilizada para a insercao do cédigo Unico do fabricante. Ao inserir o cédigo 0s outros campos serao
preenchidos automaticamente. Caso a empresa desejada ndo esteja cadastrada, favor entrar em contato com
a equipe da unidade organizacional responsavel.

Fabricante Internacional

Codigo Unico = @

l Epoo1

Fabricante

EMPRESA ALEMA - NOME 2

Municipio de Fabricacdo Pais
SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA
Logradouro

ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES

Caso o produto seja nacional, a dindmica para a inser¢do de fabricantes € a mesma, no entanto ao clicar no

4+ Adicionar Fabricante

botéo a tela disponibilizara o campo CNPJ.

Fabricante

Fabricante N° Autorizacdo/Cadastro

UF Municipio de Fabricacdo Codigo do Municipio

Ap6s adicionar o fabricante os dados do(s) mesmo(s) seréo disponibilizados na tela principal, sendo possivel
inserir um ou mais fabricantes.
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Fabricantes Internacionais *

CODIGO UNICO FABRICANTE MUNICIPIO DE FABRICACAO PAIS LOGRADOURO ACOES
E.0001 EMPRESA ALEMA - NOME 2 SANTA CRUZ DE LAS SIERRA BOLIVIA ENDERECO NA ALEMANHA PARA TESTES S %
E.0002 TESTE FRANKFURT ALEMANHA TESADS S x

\

Utilizando o botéo € possivel alterar a empresa inserida e ao utilizar o botéo X € possivel excluir o

fabricante inserido.

O préximo bloco de informacgdes diz respeito ao cadastro de verséo.

Cadastro de Versao *

NOME DA VERSAD ORMULA ACOE

+ Adicienar Vers3o

+ Adicionar Versdo

Para realizar o cadastro da verséo clique no botdo
Uma nova tela sera disponibilizada.

ApOs inserir o nome da versao desejada, sera necessario preencher os dados do tipo de medida, da formula
e das apresentacoes:

Versdao
Nome da Versao * Tipo de Medida *
Versdo 1 g/100g b
Formula *
COMPOMNENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNCAO INSCRICAO (REFERENCIA) ACOES

Nenhum item foi adicionado.

| + Adicionar Substancia

Apresentacdes *

APRESENTACAO ACOES

l Nenhum item foi adicionado. l

| + Adicionar Apresentagdo

Adicionar Versdo Cancelar
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+ Adicionar Substancia

O cadastro da férmula é feito substancia a substancia e para realiza-lo clique no botdo

Uma nova tela sera disponibilizada.
Substancia

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

Funcio ® @

Selecione v

Cligue na lupa e escolha a substancia inserindo o “nome da substancia” ou a “inscrigao (referéncia)’. Em
ambos os casos a busca permite busca exata ou parcial e a inscricdo deve ser preenchido somente com os
ndmeros e sem 0s tracos.

Selecione a substancia desejada

Nome da Substancia Inscrigao (Referéncia)
decur

Nome da Substancia Inscrigdo (Referéncia)

ACACIA DECURRENS DEALBATA FLOWER EXTRACT 93685-96-2 >
ACACIA DECURRENS EXTRACT 98903-76-5 3
ACACIA DECURRENS FLOWER CERA 98903-76-5 >
ACACIA DECURRENS FLOWER EXTRACT 98903-76-5 >
ACACIA DECURRENS/JOJOBA/SUNFLOWER SEED CERA/POLYGLYCERYL-3 ESTERS = 3
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM EXTRACT - 3
CALOCEDRUS DECURRENS LEAF/STEM OIL = >
DECURSINOL 23458-02-8 3

ApOs escolher a substancia, insira a quantidade da substancia de acordo com o tipo de medida selecionado
e informe a func@o que a mesma possui haquele produto. Caso a funcéo desejada ndo esteja cadastrada,
favor entrar em contato com a equipe da unidade organizacional responsavel. Determinadas substancias tém
limites méaximos quando utilizadas como conservantes, conforme Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC
N° 30, de 4 de Julho de 2011, ou suas atualizacdes.

A cada insercdo a lista de substéncias empregadas na formula do produto podera ser visualizada na tela
principal do formulério.
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Formula *
COMPONENTE DA FORMULA QUANTIDADE CENTESIMAL FUNGAO INSCRICAQ (REFERENCIA) ACOES
ACARBOSE 50,00 Abrasivo 56180940
OXIDO DE ZINCO 50,00 Agente formador de filme 1314132

Utilizando o botéo é possivel alterar os dados de uma substancia inserida e ao utilizar o botéo x 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 ndo seja igual a 100, o sistema apresentard mensagem de erro.

O Total da quantidade (%) esta em 101,00% e deve ser fechado em 100%
Por fim, o solicitante devera incluir as informacgBes referente(s) a(s) apresentacao(bes) no campo

apresentacdes.

Apresentagbes *

DESTINAGAO DO PRODUTO PERIODO DE VALIDADE DO PRODUTO TIPO DO PERIODO APRESENTACAO DO PRODUTO (EMB. PRIMARIA + EMB. SECUNDARIA) AGOES

Nenhum item foi adicionado.

+ Adicionar Apresentagdo

.. . ~ . . N + Adicionar Apresentacgdo
Para adicionar as informacdes de uma apresentacgao clique no botdo , momento no

qual uma nova tela serd disponibilizada para a inser¢éo dos dados da apresentacao.

Apresentacdes

Embalagem Primaria * @

Selecione
2elecione

Embalagem Secundaria * (@

PRODUTO SOMEMNTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA v

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

Versdo 1 + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

Adiclonar Apresentagiio Cancelar

Todos os campos sédo obrigatérios e caso o produto ndo tenha embalagem secundaria devera ser escolhida
a opcao “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 insercéo a lista de apresentacdes do produto podera ser visualizada na tela principal do formulario.
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Apresentagdes *

APRESENTACAD ACOES

Versdo 1 + BALDE METALICO + PRODUTO SOMENTE CONTEM EMBALAGEM PRIMARIA

+ Adicionar Apresentacdo

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

possivel excluir uma substancia inserida.

O(s) dado(s) da(s) versao(s) cadastrada(s) sera(do) disponibilizado(s) na tela principal.

ACARBOSE, OXIDO DE ZINCO

X

Utilizando o botéo € possivel alterar os dados de uma versdo inserida e ao utilizar o botdo “* é possivel

excluir uma versao inserida.

Ap6s inserir 0s arquivos necessarios, o usuario devera clicar no botéo enviar para seguir para a conclusdo do
fluxo de peticionamento.

Importante: As peticbes de pOs registro ndo apresentam em seu formulario os campos relativos a

” PR

“Fabricantes”, “Versao” ou “Apresentacgdes”.
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14.10. Alteracdo de Responsavel Legal e Responsavel Técnico para AFE/AE
Funcionalidade disponivel apenas para peticdes do tipo “Empresas”.

Inicie uma peticdo vinculada ao processo da AFE gue deseja alterar seguindo as etapas descritas
nesse manual. Caso ndo saiba qual o nimero do processo vinculado a AFE que deseja alterar, essa

informacg&o pode ser obtida por meio da consulta de Funcionamento de Empresas, “Consultar
Empresa Nacional”, disponivel em https://consultas.anvisa.gov.br/#/empresas/empresas/

Dados do Cadastro

Cadastro N° Data do Cadastro Situacdo
9.01.003-2

N° do Processo Cadastro

25351.639182/2007-39
Atividades / Classes

Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nenhum registro encontrado

Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem - CBPDA (Vigente)

Empresa Solicitante Linhas de Certificacdo Vigentes Data de Publicacdo Vencimento do Certificado

Nerhum registro encontrado

Voltar

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

Apos a escolha, sera disponibilizado um bloco de informagfes referentes ao responséavel legal ou
técnico, a depender do assunto escolhido.

Responsaveis *

- Alexandre €] - ADEMIR

-andre (€] - ALESSANDRA
-ASD

- BETAN
- Bira

- BRUNO
- EDNEY
- flavio

COQCO0O0OOCODOC

- FRENER

No primeiro campo, o sistema informara para qual AFE a solicitacdo alterara as informacdes de
responsavel legal ou responsavel técnico. No caso exemplo, seria a AFE 6074603:

dentificacdo da Autorizacdo
6074603 - AFE
No segundo campo temos 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).
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Responsaveis *

- Alexandre © < - ADEMIR
-andre L] (€] - ALESSANDRA
ASD °
BETA ©
Bira L]
BRUNO ©
- EDNEY ©
- flavio 2]
- ERFNER [>T

A coluna da direita, marcada em azul, indica os usuarios que serao atualizados como responsaveis
legal ou técnico (a depender do assunto escolhido) da empresa apds o envio da solicitacdo. No
momento em que 0 assunto é selecionado, a coluna da direita conter4 os usuarios que estédo
atualmente cadastrados como responsaveis técnicos ou legais (a depender do assunto escolhido)
para a AFE selecionada. Essa informagéo 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 © gque se encontra 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.

A exclus&o de um usuario é feita clicando na seta © que se encontra ao lado do nome do usuario
na tabela da direita, marcada em azul. Automaticamente o nome do usuario sera transferido para a
tabela da esquerda, marcada em vermelho.

Caso o usuario tenha sido selecionado erroneamente, pode-se retira-lo da tabela de usuérios que

serdo incluidos clicando na seta @ gue se encontra ao lado do nome do usuario 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, ap6s o envio da solicitagdo, os usuarios ADEMIR e ALESSANDRA seriam 0s
Novos responsaveis.

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

Associar novo responsavel (CPF)

Caso o usuario ainda nao tenha dados cadastrados, aparecera a seguinte mensagem de erro: “CPF
nao 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.

ApOs o preenchimento dessa etapa, 0 usuério devera seguir o restante do fluxo, como detalhado
em secOes anteriores desse manual, até a realizacéo do protocolo.
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Apbs o protocolo sera enviado uma mensagem na caixa postal informando qual(is) €(sdo) o(s)
representante(s) da empresa apos a realizacdo da peticéo:

£4 ALTERAGAO DE RESPONSAVEL LEGAL & Imprimir || x Fechar
_!.l_ ANVISA
T T AGENCIANACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

Peticionamento Eletrénico

Comuni a alteragéio do R vel Legal da empresa para

NOME CPF

ADEMIR

ALESSANDRA

Atenciosamente,

Sistema de Peticionamento Eletrénico da ANVISA,

O extrato da peti¢éo, disponibilizado na aba de processos (ver se¢des anteriores para entender com
acessar essa funcionalidade), apresenta a informacao dos representantes anteriores a solicitacéo
e apos a efetivacdo da solicitacdo.

Responsaveis Anteriores
CPF Nome
Responsaveis Atualizados
CPF Nome
ADEMIR
ALESSANDRA
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