Webinar com a Geréncia de Controle Sanitario de Produtos

e Empresas em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados apresenta o peticionamento de Remessa
Expressa pelo sistema Solicita.

webinar Realizagdo:

o Lo . : Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
seminarios virtuais
Coordenagao de Gestao da Transparéncia e Acesso a Informagao - CGTAI Geréncia de Controle Sanitario de Produtos e Empresas em Portos,
Geréncia-Geral de Conhecimento, Inovagao e Pesquisa - GGCIP Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados — GCPAF

Geréncia-Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados — GGPAF
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Implementacao Solicita

PETICIONAMENTO ELETRONICO

Sistema Solicita entra em operacao em
guatro areas

Novo Sistema Solicita, uma solucéo intermediaria para o peticionamento eletrdnico, entrou em vigor no
_ _ dia 30 de julho e transformara o processo de trabalho (atualmente manual) em quatro dareas da Anvisa.
IMPORTACAO E EXPORTACAO

Esclarecimentos: peticionamento de
remessa expressa

Confira como ficou a atualizacéo do peticionamento de anuéncia de importacéo e exportacio por meio
de remessa expressa e dos codigos de assuntos da Anvisa para essa modalidade.

PETICIONAMENTO ELETRONICO

Solicita: piloto disponivel para remessa
expressa

Sistema Solicita e sistema digital de pagamento (PagTesouro) procuram garantir eficiéncia na analise
de processos de importaco e exportacdo por remessa expressa.



MANUAL X SO

LICITA

Protocolo de documentacgao fisica no posto da Anvisa.
Protocolo eletrénico da documentagao na Anvisa.

Integragdo com o sistema digital de pagamento (PagTesouro).

Consultar andamento da analise da peticao através do portal da Anvisa.
Verificagdao de notificagdes de exigéncias no Siscomex Remessa.

Liberagao prévia de mercadorias ndao sujeitas a anuéncia da Anvisa, mas
destinadas para sua fiscalizagao.
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Consultar andamento da remessa através do Siscomex Remessa. O3 v
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Manual Descrigéo do assunto Solicita
9669 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de itens de padrao de referéncia ou material de referéncia de natureza biol6gica ndo 90174
humana, ambiental, quimica e fisica para ensaios laboratoriais.
Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de saneantes, alimentos, cosmeéticos, ndo regularizados na Anvisa, para
9825 pesquisa de mercado, andlise laboratorial, testes de controle da qualidade, avaliagéo de embalagem ou rotulagem e testes de equipamentos, com vistas 90175
ao registro do produto.
9861 Anuéncia de importagéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de células e tecidos para fins terapéuticos. 90176
9862 Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras de células e tecidos para fins terapéuticos. 90177
9855 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de material biolégico humano para fins de diagndstico laboratorial. 90178
9856 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de material biolégico humano para fins de diagnostico laboratorial. 90179
9888 Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de kit para coleta de material biolégico destinado a pesquisa clinica. 90180
90151 Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de medicamentos destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo, 90181
fornecimentos de medicamentos pds-estudo e ensaios clinicos.
90082 |Anuéncia de importag&o, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras biologicas destinadas a testes de controle de dopagem. 90182
90084  |Anuéncia de importag&o, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras biolégicas destinadas a testes de controle de dopagem. 90183
Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia sanitéria vinculados a pesquisa cientifica, realizada
9850 . S, - ~ ; 90184
diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) credenciada pelo CNPQ
Anuéncia de importagéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia sanitéria vinculados a pesquisa cientifica, realizada
90158 . A . . ~ . 90185
diretamente por Instituicao Cientifica, Tecnolégica e de Inovacédo (ICT) ndo credenciada pelo CNPQ.
9851 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia sanitaria vinculados a pesquisa cientffica, realizada por 90186
terceiros, pessoa juridica intermediaria autorizada pelo pesquisador ou por Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT).
Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n. 344, de
90136 |12 de maio de 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5), vinculados a pesquisa cientffica, realizada diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de 90187
Inovacao (ICT) ou por 6rgdos de represséo a drogas.
Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n. 344, de
90159 |12 de maio de 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5, vinculados a pesquisa cientfifica, realizada por terceiros, pessoa juridica intermediaria autorizada por 90188
pesquisador, por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT) ou por érgdos de repressédo a drogas.
Anuéncia de importacdo por meio de REMESSA EXPRESSA de até 20 amostras bioldgicas vinculadas a Pesquisa Cientffica, realizada diretamente por
90146 VR L ~ 90189
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT)
Anuéncia de importacao por meio de REMESSA EXPRESSA de 21 até 50 amostras bioldgicas vinculadas a Pesquisa Cientifica, realizada diretamente
90147 R, . ~ 90190
por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT).
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Assuntos de Peticao — Remessa Expressa

Manual Descrigéo do assunto Solicita
90160 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras biol6gicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, 90191
pessoa juridica intermediaria autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacédo (ICT).
90161 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras biolégicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, 90192
pessoa juridica intermediaria autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacédo (ICT).
90162 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza bioldgica 90193
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.
90163 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza bioldgica 90194
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.
90164 Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos relacionados a ensaios clinicos com produtos de terapia avangada 90195
investigacional.
90173 Anuéncia de exportagéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de material biolégico humano, resultante de pesquisa clinica, por 9869
pessoa juridica.
9870 Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de material biolégico humano, resultante de pesquisa clinica, por 90198
pessoa juridica.
0867 Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de material biolégico humano para fins de diagndstico laboratorial, por 90199
pessoa juridica.
0868 Anuéncia de exportacado, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de material biolégico humano para fins de diagnéstico laboratorial, por 90200
pessoa juridica.
90165 Anuéncia de exportacdo por meio de REMESSA EXPRESSA de bens e produtos sob vigilancia sanitaria vinculados a Pesquisa Cientifica, realizada 90201
diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT).
Anuéncia de exportacao por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n°. 344, de
90166 |12 de maio de 1998 (Exceto Listas C1, C2 e C5) vinculados a pesquisa cientifica, realizada diretamente por pesquisador ou Instituicao Cientifica, 90202
Tecnoldgica e de Inovacédo (ICT).
Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras biolégicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por Instituicdo
90168 S . ~ 90204
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT).
Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras biologicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por Instituig&o
90169 S P ~ 90205
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovag&o (ICT).
90170 Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza biolégica 90206
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.
90171 Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza biologica 90207
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.
Anuéncia de importacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de mercadoria com finalidade ndo sujeita a anuéncia da Anvisa, mas que foi 90209
direcionada para sua fiscalizacéo
| Aditamento - Remessa Expressa 90172
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Assuntos Especificos Solicita

* 90172 — Aditamento - Remessa Expressa.

* 90209 — Anuéncia de importacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de mercadoria com
finalidade nao sujeita a anuéncia da Anvisa, mas
que foi direcionada para sua fiscalizacao.



Slstema de Petmonamento

—~ Anvisa - Login Sistemas Internet

Sistema de Peticionamento

E-mail:

cesse o Solicita

Senha:

SSSSS

http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento http://solicita.anvisa.gov.br
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http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
http://solicita.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
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http://portal.anvisa.gov.br/cadastramento-de-empresa

Manual Solicita
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Webinares: Temas transversais

(¥ Assista ao video

http://portal.anvisa.gov.br/webinar/temas-transversais

Manual do Usuario
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http://portal.anvisa.gov.br/webinar/temas-transversais

Tela de selecao de empresa
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Fazendo uma nova solicitac
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Fazendo uma no licitac
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Fechar [ validar Salvar



Fazendo uma nova solicitacao

eeeeeeeeeeeeeeeee
Selecione o assunto

Codigo Descricdo

Selecione o assunto

|
Cédigo deProduto  Descrigdo
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Fazendo uma no licitac
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Selecione

Muodelos de Formuldrios

adimentos - Formuldrio de Petiglo 2 (Wersol.doc



Fazendo uma nova solicitacao

Documentagdo
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Fazendo uma nova solicitacao

Documentacdo
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Confirmacao de envio Confirmacao de envio
Atengéiol A0 nvi nform. A Aengzol Ao nvi nform.
Visualizado N* Item Anexos Visualizado

1 Formulario de exportacdo

Documento firmado pelo responsavel técnico e pelo represen Documento firmado pelo r
""" te legal assumindo a este em branco.docx
s a salde individual ou coletiva e ao meio ambiente decorrent -

a alteracdo da finalid, a
nnnnn =
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Fazendo uma nova solicitacao
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& .Selecionar Pagamento
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sua empresa” e que tenham em seu contrato junto ao Banco a necessidade de mais de uma assinatura, apenas apos a confirmagio destas serd possivel ter
o pagamento validado. Para esta opgio, apés a validagio do pagamento a protocolizagio da petigio se dara em até 30 minutos
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Processos - Agoes

ATIVIDADE/TIPO DT. DT.

PROCESSO DESCRICAO DE PRODUTO EN A SITUACAD SITUACAO ACOES
2535102645 9869 - Fiscalizacao Sanitaria para anuéncia de exportacao por pessoa juridica, por meio de REMESSA EXPRESSA de até 20 itens de material de natureza  Portos, Aeroport  06/12/2019  Encaminha =
3201925 humana biolégica, resultante de Pesquisa Clinica em desenvolvimento no Brasil os e Fronteira 18:37 do ao setor

2535102576 9869 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de exportacdo por pessoa juridica, por meio de REMESSA EXPRESSA de até 20 itens de material de natureza  Portos, Aeroport  01/11/2019 Encaminha  01/11/2019 =
1201933 humana biolégica, resultante de Pesquisa Clinica em desenvolvimento no Brasil os e Fronteira 14:42 do ao setor 1444

2535100262 9869 - Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de exportacao por pessoa juridica, por meio de REMESSA EXPRESSA de até 20 itens de material de natureza  Portos, Aeroport  09/08/2019 Encaminha  09/08/2019 =
9201953 humana biolégica, resultante de Pesquisa Clinica em desenvolvimento no Brasil os e Fronteira 12:46 do ao setor  12:46

2535100239 9869 - Fiscalizacao Sanitaria para anuéncia de exportacao por pessoa juridica, por meio de REMESSA EXPRESSA de até 20 itens de material de natureza  Portos, Aeroport  30/07/2019 Encaminha  30/07/2019 B

0201911 humana biolégica, resultante de Pesquisa Clinica em desenvolvimento no Brasil os e Fronteira 18:24 do ao setor  18:24

" Ppermite a visualizacao da “arvore do processo”
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Processos - Acoes

EXPEDIENTE N°® 2131603193 + Nova Peticdo || & Imprimir Extrato || ® Visualizar . . .~ .
licitaum [ nculad

Favorecido:

Situagiao Encaminhado ao setor

oooooooo
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HISTORICO DE SITUAGOES

Situagdo Data Inicial Data Fim

=L ANVISA
Encaminhado ao setor 09/08/2019 12:46 .,{}0 e
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Consulta Sltuagao Documentos Técnicos

http://portal.anvisa.gov.br/consulta-a-situacao
de-documentosl
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http://portal.anvisa.gov.br/consulta-a-situacao-de-documentos1
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Documentos Tecmcos
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N° do Processo N°daTransaggo @ = N®do Protocolo

N° DOU Data da Resolucao N® Resolucao

Situacao
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Resultado da Busca
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biolégico humano, resultante

Encontra-se na Situacdo Publicacdo (RE - Data Resolucéo
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omprovante de anuéncia

Conszulta géncia Nacional de Vigilancia Sanitaria https://consultas anvisa.gov.br/'®/ documentos/tecnicos/ 25331 566985201909/

Processo N°® do Protocolo Expediente
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M&o Publicado
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w4 Deferimento Automatico

* 9869 - Anuéncia de exportacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de
material bioldgico humano, resultante de
pesquisa clinica, por pessoa juridica.

90199 - Anuéncia de exportacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras de
material biolégico humano para fins de
diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.

90204 - Anuéncia de exportacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras
bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica,
realizada por Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovacao (ICT).

* 90198 - Anuéncia de exportacao, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de
material biolégico humano, resultante de
pesquisa clinica, por pessoa juridica.

90200 - Anuéncia de exportacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras de
material bioldgico humano para fins de
diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.

90205 - Anuéncia de exportacao, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50 amostras
bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica,
realizada por Instituicao Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovacao (ICT).
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Fluxo de Peticao de Remessa Expressa

Preenche o campo
com o n? cadastrado
no Siscomex Remessa

S5im

lJatem o N2 do

Deixa o campo

E um assunto de
deferimento
automatico?

Distribuido para a

area responsavel

conhecimento de carga?

em BRAMNCO

Analise sobrestada
externo

Peticiona 90172 —
Aditamento —
Remessa Expressa
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