I W | Apresentac¢ao do sistema Solicita

webinar

seminarios virtuais Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Realizacgdo:

Apresentamos a seguir as respostas para as perguntas do Webinar com a equipe do projeto
solicita apresentando o novo sistema de peticionamento apresentado em 22/07/2019.

Seguimos a disposicdo nos nossos canais de atendimento: 0800-642-9782, OUVIDORIA,
Servico de Atendimento ao Cidadao (SIC) e Audiéncias.

TOPICO GERAL

Pergunta
Vai voltar a questdo de atribuir perfil de usudrio? Sem ser considerado gestor de
seguranga?

Resposta
N3do, a estrutura do perfil de gestor de seguranga nao serd alterada.

Pergunta

Se eu tenho uma peticdo (ex: renovacdo CBPF) cuja taxa ja foi paga eu preciso enviar
antes do dia 30 para ndo perder essa taxa paga? Pergunto isso tendo em vista que se eu
for utilizar o sistema solicita havera a geracdao de uma nova taxa.

Resposta
Se a guia ja foi paga a empresa podera peticionar apds o dia 30/07.

Pergunta

Entendo que para peticdes que tenham taxa, essa sera gerada ao final do
peticionamento. No caso de peti¢cdes para as quais a empresa ja peticionou e pagou a
taxa, como deve ser feito? A empresa pode realizar o protocolo em papel? Havera um
periodo de transicdo nesse caso? Ou o sistema identificard que a taxa ja foi paga
anteriormente (por exemplo, pelo nimero da transac¢do)? Isso é muito importante para
casos de CBPF, principalmente, que possui taxas altas.

Resposta
Se a guia ja foi emitida e paga a empresa poderd instruir manualmente. Se a guia foi
emitida, mas nao foi paga sugerimos usar o Solicita

Pergunta
O cadastro de pessoa fisica precisa ser efetuado em caso de peticionamento pela prépria
empresa?




Resposta
N3ao. Mas o cadastro da empresa precisa estar atualizado quanto aos seus
representantes habilitados a efetuarem peticionamento perante a Anvisa.

Pergunta
No caso do processo iniciado em formato fisico (papel), depois de processado ele podera
migrar para o Solicita? Exemplo: cumprimento de exigéncia pelo sistema Solicita?

Resposta
O processo ndo sera "migrado”, mas todas as peticdes secundarias desse processo
devem ser realizadas no sistema Solicita.

Pergunta
Entdo um possivel Cumprimento de Exigéncia sera realizado pelo Sistema?

Resposta
Sim.

Pergunta
Desculpe, cheguei ja no final da apresentagdo. O que faz basicamente esta ferramenta
relacionado a empresas de saneantes?

Resposta
Nao se aplica a empresas de saneantes.

Pergunta
O sistema Solicita ira substituir totalmente o sistema de peticionamento atual?

Resposta
No momento substitui somente para os casos apresentados.

Pergunta
Agradeco por esta apresentacdo e esta claro sobre as mudancgas.

Resposta
Obrigado por sua participacao.

Pergunta
Poderia enviar o link para realizar a alteragao de perfil de usuarios?

Resposta
Sim. Disponibilizaremos o link na noticia no Portal da Anvisa.

Pergunta

As peticOes que gerarem numero de transacdo e ndo forem concluidas (pagas e
protocoladas) causardo algum impacto ou, assim como ja acontece hoje, serdo
desconsideradas pela Agéncia? Obrigada.

Resposta
As solicitacOes que se encontram apenas com guias emitidas ndo geram obrigacdo ou
direito perante a agencia e podem ser desconsiderados.




Pergunta
Nesse caso de remessa expressa, pode ser cadastrado o despachante?

Resposta

Sim. Mas a empresa importadora precisa cadastrar o despachante da empresa de
Courrier no seu cadastro da Anvisa para que ele possa fazer o peticionamento da
remessa em nome da importadora.

Pergunta
Ol3 sera disponibilizado o material sobre a palestra as solicita¢cdes e etc.?

Resposta
Sim

Pergunta
O acompanhamento das situagdes dos processos continuara ocorrendo pelo portal da
ANVISA? E quanto ao acompanhamento de SEI?

Resposta
Continua no portal, mas pela aba processo do sistema SOLICITA a empresa também
pode consultar a situa¢ao do processo.

Pergunta
A apresentacdo feita agora também serd disponibilizada no site?

Resposta
A apresentacao e as respostas deste forum serao disponibilizadas no portal da Anvisa.

Pergunta
No caso de peti¢cdes cujas taxas ja estejam pagas, mas o protocolo ainda ndo tenha sido
realizado, havera um prazo para utilizagcdo dessas taxas antigas?

Resposta
Sugerimos o protocolo o mais breve possivel.

Pergunta

Gostaria de saber por que os assuntos "transferéncia de titularidade" e "cancelamento
por transferéncia de titularidade" ndo estarao disponiveis no solicita para a area de
alimentos.

Resposta

Para a disponibilizacdo desses tipos de assunto seria necessario o estabelecimento de
regras de negdcio mais complexas que as utilizadas para os quase 300 assuntos incluidos
no solicita. A demanda de transferéncia de titularidade esta sendo avaliada para entrar
no solicita na proxima fase do projeto.

Pergunta
Prezados, por favor, sera lancado um manual do usudrio frente ao sistema Solicita?




Resposta

Ja esta disponivel no portal da ANVISA
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33900/0/Manual+do+Solicita/bca0e479-d753-
40ac-bd21-206135732d88

Pergunta
S6 sera possivel emitir o boleto de taxa apds a submissdo do processo no sistema?

Resposta

Sé sera possivel a emissdao do boleto apds a conclusdo e envio da solicitagdo. Nao sera
possivel a emissdao de uma taxa sem que tenha sido elaborada uma peticdo com seus
devidos anexos?

Pergunta

Devido ao budget da empresa, adiantamos o pagamento de algumas taxas para este ano
de processos de CBPF que so serdao submetidos no ANO QUE VEM. Como as taxas foram
pagas antes do dia 30/07/2019, poderemos fazer o protocolo fisico normalmente no
ano que vem (fora do sistema solicita). Meu entendimento esta correto?

Resposta
Sim

Pergunta
Ja posso fazer a peticao eletrénica a partir de hoje?

Resposta
A partir de hoje, podem ser realizadas as peti¢cdes de tecnovigilancia. As demais estarao
EWE.

Pergunta
Os processos que aparecem na tela de a¢des sao os relacionados ao usudrio especifico
ou a todos os usudrios associados a empresa? A edicao dos processos e respostas a
exigéncias podem ser realizadas por qualquer usuario associado a empresa? Em caso de
usuario desligado da empresa, os seus processos podem ser transferidos para outro
usuario?

Resposta

O usuario padrdo sé consegue visualizar os rascunhos/peticGes feitas por ele mesmo. Os
usuarios regulatoérios poderdo acessar informacgdes referentes a petigdes cadastradas
por qualquer usudrio. No caso de usuario desligado o usuario regulatdério podera acessar
as peticdes do usuario desligado.

Pergunta
O usudrio regulatério poderd somente visualizar, ndo podera também transferir a outro
usuario?

Resposta
O usudrio regulatério podera concluir/excluir solicitagdes iniciadas por outro usuario.




Pergunta

Ndo consigo encontrar o local para alteragao dos perfis de usuario, poderiam esclarecer
onde encontro esta funcionalidade? Como criar os dois perfis de usuarios (usudrio
peticdo e usudrio regulatério)?

Resposta

O gestor de seguranca da empresa que ird conceder o acesso aos perfis. Pessoas ja
cadastradas no peticiona mento ndo necessitam ser recadastradas pois ja possuem o
perfil para protocolo. Para o perfil regulatério o gestor de seguranca devera conceder
aos interessados o perfil usuario regulatério.

Pergunta
E esse perfil é liberado no cadastro da empresa? No mesmo local onde atualiza o e-mail,

responsavel técnico/legal?

Resposta
Acesse o endereco https://www1l.anvisa.gov.br/segurancalogin/execute/login
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E possivel que o usudrio para qual se pretende conceder o perfil tenha sido cadastrado
por outro gestor de seguranca, diferente do que estd realizando o acesso ao Sistema de
Seguranca.

Nesses casos sera necessario que a empresa clique em “Manter Usudrios” > “Incluir”
para realizar a inclusdo do usuario ao novo gestor. Feito isso, 0 nome do usuario sera
exibido na op¢do “Atribuir Perfil aos Usudrios”.
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e Liberar ou Cancelar acesso de Gestor de Seguranca
e Alterar Senha

LOGOUT

Apds a realizacdo dessa acdo o usuario para que o perfil seja atualizado pelo gestor de
seguranga

Pergunta
Houve alguma alteracdo nos parametros de cédigos e/ou assuntos?

Resposta
Para respondermos vocé deve ser mais especifica quanto ao tipo de produto e duvidas
especificas.

Pergunta
A consulta aos dados no solicita é feita por CNPJ ou por usuario?

Resposta
A consulta é feita pelo CNPJ da empresa cujo o usuario definir no momento em que
logar.

Pergunta
Parabéns pela iniciativa e pelo projeto!




Resposta
Obrigado pelo feedback!

Pergunta

Gostaria de saber se o sistema de peticionamento eletronico que temos vai deixar de
existir, ou se a ferramenta solicita sera apenas para aqueles assuntos apresentados no
comeco da apresentacao?

Resposta
O projeto esta restrito as areas apresentadas no inicio e sua disponibilizagdo para outras
areas serd avaliada futuramente.

Pergunta
A ANVISA disponibilizard alguma API de integracdo com sistemas externos???

Resposta
A ANVISA nao disponibilizara API para integragao.

Pergunta

Se eu tenho uma peticao (ex: renovacdo CBPF) cuja taxa ja foi paga eu preciso enviar
antes do dia 30 para ndo perder essa taxa paga? Pergunto isso tendo em vista que se eu
for utilizar o sistema solicita havera a geracdo de uma nova taxa.

Resposta
Ndo nesse caso serd utilizado o fluxo em papel.

Pergunta

Boa tarde! Gostaria de saber se as emissdes das guias podem ser emitidas antes da
finalizacdao do upload de documentos do checklist das peti¢cdes primarias e secundarias?
Atualmente, na area de produtos para saude, a guia é emitida somente apds o upload
de todos os documentos, o que acaba atrasando a efetivacdao do protocolo na Anvisa
pela empresa.

Resposta
Nao é possivel. Seguimos com o mesmo fluxo ja estabelecido para a GGTPS.

Pergunta
Prezados, existe previsdao para implementacao do Sistema nas outras geréncias da
Agéncia?

Resposta
No momento nao ha previsao.

Pergunta
Ha previsdo desse sistema ser aplicado a area de cosméticos?

Resposta
Ainda nao ha previsao.

Pergunta
E reporte de queixa técnica?




Resposta
No caso de queixas técnicas de produtos para a saude, permanece a utilizagdo do
Notivisa.

Pergunta
Oi, por favor, a taxa ja foi paga, como faco para anexar a documentacao e enviar?

Resposta
No solicita sé e possivel a emissao da taxa APOS a conclusao da peti¢cdo (apds anexar os
documentos necessarios).

Pergunta

Nos ja fazemos algumas peticdes via eletronica no peticionamento eletrénico da Anvisa.
Essas peticdes permaneceram? Somente para essas areas mencionadas que sera esse
sistema separado?

Resposta
Sim.

Pergunta
A partir de quando o manual do sistema Solicita estara disponivel no site, ou ja esta?

Resposta
J4 esta.

Pergunta

Quando o processo estiver na aba "aguardando protocolo" para internalizacdo na
ANVISA, qual data sera considerada de protocolo? A data que a Empresa submeteu ou
a data de internaliza¢ao?

Resposta
A data de internalizagdo uma vez que a data em questdo denota que foi realizado o
pagamento pelo solicitante e que a peti¢do foi entao internalizada.

Pergunta
Com a mesma senha, mesmo login? Ou terei que fazer um novo cadastro?

Resposta
O solicita utiliza a mesma senha e mesmo login definido para o usuario pelo gestor de
seguranga no momento do cadastramento.

Pergunta

As caixas postais serdo linkadas (do sistema solicita e do peticionamento eletrénico
atual) ou a empresa terd que acessar ambas para verificar oficios e exigéncias como um
todo?

Resposta
A caixa postal funciona como uma Unica caixa que poderd ser acessada em ambos os
sistemas.




Pergunta
Todas as mensagens da caixa postal precisam ser lidas para ter acesso aos recursos do
SOLICITA?

Resposta
Sim, da mesma forma que o peticionamento atual o acesso as a¢des do sistema sé sao
permitidos apods a leitura de todas as mensagens nao abertas da caixa postal

Pergunta
Qual o prazo para pagamento da taxa apds o peticionamento?

Resposta
Mantidos os prazos atuais conforme RDC 222/2006 e alteragdes.

Pergunta

As peticOes de renovacao de CBPF que ja tiverem sido peticionadas manualmente antes
do dia 30/07 (e protocoladas presencialmente), pelo sistema de peticionamento atual
terdo que ser peticionadas novamente pelo sistema Solicita?

Resposta
Ndo. As peticGes ja protocoladas por outro meio ndo necessita ser protocolada
novamente.

Pergunta
A partir de agora, todas as peticGes devem entrar via o sistema solicita. é preciso
cadastrar todas as solicitagdes antigas no sistema?

Resposta
Nao é preciso cadastrar as peticOes antigas.

Pergunta
Vai ser possivel ver no sistema o histdrico das solicitagdes da empresa antes do sistema,
ou vai ser apenas possivel ver as peti¢cdes que foram cadastradas via sistema?

Resposta

As informacgdes disponiveis para visualizacdo de documentos serdo as de processos
peticionados via novo sistema. Processos protocolados antigamente terdo suas
informagdes de situagdo documental, histdrico de situagdo, exigéncias, oficios mas nao
serd possivel visualizar os documentos que foram enviados no peticionamento.

Pergunta
Nao é possivel acessar o Notivisa hoje. Ha alguma relacdao com a migracao de usuarios
para o Solicita?

Resposta
N3ao.

Pergunta
As mesmas exigéncias que chegarao na caixa postal estardo também na caixa postal do
Solicita? Pergunto apenas para ter a confirmacdo se a empresa terd que acessar as duas




caixas postal. Por exemplo, exigéncia de CBPF estara apenas na caixa postal do Solicita
ou na caixa postal ja existente? Obrigada

Resposta
Apesar do acesso se dar por meio de dois sistemas diferentes trata-se de uma caixa
postal Unica que nao diferencia por qual sistema o protocolo foi realizado.

Pergunta
Como as empresas devem fazer com os processos de alimentos que ja estdo
regularizados atualmente? Haverd um prazo para inclusao de todos esses processos no
Solicita?

Resposta
Ndo serd necessaria a inclusao de processos antigos no sistema.

Pergunta
E como sera o acompanhamento e revalidagdo desses processos?

Resposta

A empresa ndo terd o mesmo acesso as informacgées de processos anteriores ao sistema,
mas as revalida¢Oes e qualquer peticdo secunddria poderdo ser realizados por meio do
novo Sistema.

Pergunta

Para os assuntos de peticdo que sdo peticionados pelo sistema tradicional podemos
consultar a lista através de documentos obrigatérios previamente ao peticionamento
através do link: http://portal.anvisa.gov.br/sistema-consulta-de-assuntos. J4 existe essa
op¢ao para assuntos via SOLICITA?

Resposta
Um portal com essas informacgdes sera disponibilizado em breve.

Pergunta
Nao poderemos alterar os documentos anexados apds a emissdo da taxa?

Resposta
N3o, nesse caso devera ser feita uma nova solicitacao.

Pergunta

Entendo que obrigatoriamente estes documentos devem ser enviados assinados? Se por
ventura, estes documentos forem enviados sem a assinatura, a Anvisa ird retorna-los
para que a empresa faca a correcao?

Resposta
Deverdo estar assinados e digitalizados.

Pergunta
Como a caixa postal do sistema solicita "conversa" com a caixa postal do sistema de
peticionamento eletronico atual?




Resposta
Apesar de representarem dois acessos independentes ambas funcionam como uma sé.

Pergunta
Por favor, com serdo feitos os protocolos de RET (SISRET) para a GGSAN?

Resposta
Por enquanto, esse tipo de protocolo ndo sofreu qualquer tipo de alteragdo. Deve
continuar sendo realizada através do antigo sistema de peticionamento.

Pergunta

Ha uma predefinicdo de quando o sistema solicita estard em pleno funcionamento para
todos os assuntos de peticdo na drea de agrotdxicos? O aditamento a ser feito neste
Sistema Solicita servira para todos os assuntos relacionados a agrotdxicos?

Resposta

Por enquanto o aditamento realizado através do SOLICITA é exclusivo para as peti¢cdes
selecionadas para a etapa de teste piloto da FLORA. Existe sim a previsdo de incluir os
demais cédigos de assuntos de agrotdxicos no SOLICITA, quando essa inclusdo for
concluida e estiver disponivel no sistema haverd uma divulgacao.

Pergunta

A Caixa Postal visualizada neste sistema sera integrada com a caixa postal ja existente
para as outras areas que ainda ndo fazem parte deste sistema? A leitura e visualizacdo
se dard por qualquer um dos 2 sistemas?

Resposta
Sim.

Pergunta
Esse Sistema "Solicita" terd alguma APl de acesso externo?

Resposta
Nao esta previsto API para acesso externo.

Pergunta
Nao entendi, para assuntos referentes a Produtos para salde os peticionamentos serao
feitos pelo solicita a partir do dia 30/07?

Resposta
Para assuntos de tecnovigilancia, inicia hoje.

Pergunta
No caso de AFE de empresa e registro/ cadastro de produtos continua igual pelo sistema
de peticionamento ANVISA? N3o tera alteracdo no processo, nem mesmo apoés o dia 30?

Resposta
A concessao de AFE ndo faz parte do escopo do sistema.

Pergunta
Por favor, é possivel informar novamente os prazos?




Resposta
A partir de Hoje os assuntos de tecnovigilancia ja foram disponibilizados e os assuntos
de Alimentos. Fiscalizacdo e Toxicologia serdo disponibilizados a partir do dia 30.

Pergunta
Teremos uma cartilha com o manual do novo sistema Solicita?

Resposta
Sim, sera disponibilizado um manual no portal eletrénico da Anvisa.

Pergunta
As taxas que ja foram pagas, as Empresas ainda poderao protocolar em papel?

Resposta
Sim.

Pergunta
Para alimentos, teremos que anexar no processo o comprovante da taxa de pagamento,
ou apenas aguardar as 48h?

Resposta
O padrao segue para todas as peti¢cdes do sistema, inclusive alimentos.

Pergunta
Entdo poderia ser feito pelo sistema Solicita o Comunicado de inicio de fabricagdo/
importacdo? E renovacgao do alvard sanitario também? Obrigada

Resposta
Essas atividades ainda ndo fazem parte do escopo do Solicita.

Pergunta
Todas as mensagens da Caixa Postal serdo migradas para o Solicita ou somente as
relacionadas aos assuntos disponiveis?

Resposta
A caixa postal dos dois sistemas é Unica dessa forma ndo havera uma migracdo embora
as informacgdes vao estar disponiveis na caixa do Solicita

Pergunta
Esse procedimento é valido para Area da Saude? Em especifico para produtos
médicos/hospitalares?

Resposta
Os processos de registro da GGTPS ndo foram incluidos nessa fase do projeto.

Pergunta
No caso de outros documentos necessarios que ndao fazem parte do check list como
deverdo ser anexados?

Resposta
A orientacdo devera ser solicitada a area envolvida.




Pergunta
Quando uma empresa ja tem uma taxa paga, porém ainda nao utilizada, serd possivel
usar no novo sistema? Como relacionar a guia paga com o novo pedido?

Resposta

Apenas peticdes em papel cuja guia ja foi paga poderd ser protocolizada que sera
acatada. Ndo ha previsdao para migra¢do de petigao ja protocolada e ndo analisada para
migrar para o SOLICITA.

Pergunta
No caso para ALIMENTOS, a empresa ja emitiu a guia, pagou, mas ainda nao protocolizou
(em papel). Para usar o sistema SOLICITA, é possivel inserir a guia ja paga, é isso?

Resposta
As transacdes ja realizadas antes da implementacao do sistema, deverao ser realizadas
pelo sistema antigo.

Pergunta
Ndo ficou claro quando entrard em vigo o sistema Solicita, serd ainda em Julho ou
Agosto?

Resposta
Para acbGes de campo em tecnovigilancia, o sistema passa a funcionar hoje. Para as
demais dreas, no inicio de agosto.

Pergunta
Os assuntos de alimentos ainda ndo estao disponiveis?

Resposta
Serao disponibilizados junto com a implementacao do sistema.

Pergunta
Os usuarios serao migrados do sistema de peticionamento da Anvisa ou sera necessario
ser feito outro?

Resposta
O solicita utiliza o mesmo cadastro ja utilizado para o peticionamento, s6 sera necessario
o cadastro de usuarios que pretendam utilizar o perfil de usuario regulatério.

Pergunta
Os assuntos ndo disponiveis continuardo com peticdes em papel?

Resposta
Sim.

Pergunta
A liberacdo do acesso "Perfil Regulatério" deverd ser feita através do sistema de
peticionamento atual, no cadastramento da empresa?




Resposta
A liberagdo do acesso deverad ser feita no sistema de cadastramento de empresas pelo
gestor de seguranca.

Pergunta
Terceiros (como despachantes) terdo acesso a todos os documentos encaminhados a
ANVISA pela empresa? E possivel classificar os usuarios quanto ao seu poder de acesso
e edicdo?

Resposta

Terceiros terdo acesso somente aos documentos das peti¢cdes que foram cadastradas
pelo préprio usudrio. Somente pessoas com perfil de usudrio regulatério poderdo
acessar documentos que foram anexados em peticdes cadastradas por outros usuarios.

Pergunta
E através do Microsoft Edge?

Resposta
Deve-se usar somente o Chrome ou Mozilla.

Pergunta
A ANVISA disponibilizara alguma API de integragdo com sistemas externos?

Resposta
Nesse momento ainda ndo ha previsdo de disponibilizacdo de API.

Pergunta
Existe limite de tamanho do arquivo a ser incluido no sistema?

Resposta
Sim, o sistema indica o tamanho maximo (25MB), mas podem ser inseridos varios
arquivos desse tamanho.

Pergunta
O sistema vai importar as informagdes dos processos que foram feitos fisicamente?
Quero dizer, as informagdes da arvore do processo aparecerdao também dos processos
antigos?

Resposta
Boa tarde, aparecerao na arvore todos os expedientes mas apenas os expedientes
protocolados via Solicita permitirdo o acesso aos documentos protocolados.

Pergunta
Para cumprimento de exigéncias ja devemos usar o sistema solicita?

Resposta
Depois de disponibilizado o sistema solicita, o cumprimento de exigéncias estard
disponivel para os expedientes protocolados nesse sistema.




Pergunta
Existe diferenca para um processo ja aprovado (exigéncia na revalida¢cdo) ou para um
processo que esta em aprovacao (exigéncia novo registro)?

Resposta
Ndo ha diferenca.

Pergunta
Este sistema engloba os municipios?

Resposta
O sistema é aplicavel para qualquer regido, incluindo municipios.

Pergunta

Existe prazo para migragao total para o solicita? Existird um periodo em que ainda sera
possivel fazer o protocolo dos assuntos por papel como alternativa, caso haja algum
problema na implementagdo?

Resposta
A partir da disponibilizacdao do sistema, todas as peti¢des futuras devem ser realizadas
pelo sistema para as areas que estdo participando nesse momento.

Pergunta
Precisaremos enviar os comprovantes de pagamentos ou o sistema reconhecera a baixa
apoés o pagamento?

Resposta
N3o serd mais necessario o envio de comprovante de pagamentos, pois o préprio
sistema processara essa informacao.

Pergunta
Os documentos solicitados e que devemos anexar estdao de acordo com os check list
disponiveis no site?

Resposta
Sim, serdo os mesmos check lists documentais disponiveis hoje

Pergunta
Vai colocar online uma guia de uso do sistema?

Resposta
Sim, um manual sera disponibilizado.

Pergunta
A aba “Exigéncias em aberto” do sistema Solicita se refere apenas as exigéncias das cinco
areas impactadas ou todas as exigéncias da empresa aparecerdo no sistema?

Resposta
Apenas as areas que estdo no sistema desde que a peticdo tenha sido feita no solicita.




Pergunta
Todas as exigéncias recebidas pela empresa ficardo disponiveis nesse sistema? Ou
apenas aquelas que foram geradas a partir de peticdes realizadas pelo sistema?

Resposta
Somente as que forem realizadas apds a disponibilizagao do sistema solicita.

Pergunta
Quem foi o responsavel pelo desenvolvimento do sistema?

Resposta
O sistema foi desenvolvido pela GGTIN, Geréncia-Geral de tecnologia da informacdo da
Anvisa.

Pergunta
Esse material sera disponibilizado para que seja utilizado como um "manual de
instrucdes"?

Resposta
O material ficara disponibilizado no portal da Anvisa.

Pergunta
Podemos subir o mesmo PDF (que contém todos os docs exigidos) em todos os itens
solicitados?

Resposta
Nao, é necessario enviar o PDF especifico para cada item do check list.

Pergunta
Poderdo ser visualizadas peticionamentos antigos?

Resposta
Toda as peticGes da arvore do processo poderdo ser visualizadas mas somente os
peticionamentos feitos no sistema Solicita que poderdo ter os anexos visualizados.

Pergunta
Podera ser peticionada uma peticao secundaria referente a um processo inicial que ndo
foi peticiona no sistema Solicita?

Resposta
Sim, todas as peticOes serdo realizadas por meio do sistema Solicita, independente da
forma de protocolo do processo inicial.

Pergunta
Ocorrerd muitas alteracdes neste novo ambiente de peticionamento?

Resposta
Serd apresentada as altera¢des na transmissdo no webinar.




Pergunta

Atualmente o sistema esta com muita oscilagdo entre os sistemas. E demora entre a
geracao de peticionamento e comprovante, como a analise dos processos. Haverd mais
agilidade nos processos ap6s essa implementacao?

Resposta
Sim, esse é o objetivo.

GGTOX

Pergunta

O Solicita para a GGTOX, neste momento sera implementado apenas para envio dos
formularios relativos ao sistema Flora, apds a publicacdo do edital, correto? Demais
aditamentos seguirdo os atuais procedimentos?

Resposta
Exatamente, por enquanto o aditamento realizado através do SOLICITA é exclusivo para
o funcionamento do sistema FLORA.

Pergunta
Por favor, com serdo feitos os protocolos de RET (SISRET) para a GGTOX?

Resposta

Os protocolos de RET (independente se for SISRET ou ANEXO lll) ainda ndo sofreram
alteracdo quanto a sua forma de protocolo. Portanto, eles devem continuar sendo
realizados através do sistema de peticionamento antigo.

Pergunta
Sobre agrotdxicos, existe previsdo para usar o sistema para os outros cédigos?

Resposta

Sim, existe a previsao de incluir os cédigos de assunto da GGTOX referentes a avaliacao
para fins de registro no sistema SOLICITA, mas essa etapa ainda ndo esta disponivel no
sistema.

Pergunta
PARA A AREA DE AGROTOXICOS OS PETICIONAMENTOS CONTINUARAO A SER
REALIZADOS PELO SISTEMA DE PETICIONAMENTO ANTIGO? O FLORA VAI SER TESTADO
QUANDO?

Resposta

Os testes com a ferramenta Flora serdo iniciados com a publicacdo do edital onde haverd
um prazo para que as empresas protocolem os formuldrios preenchidos. Durante os
meses de agosto/setembro serdo iniciadas as valida¢es do sistema comparada a analise
manual. Por enquanto, os pleitos continuardo sendo peticionados pelo sistema antigo.
Somente os aditamentos da FLORA estardo disponiveis no SOLICITA.




Pergunta
OS ADITAMENTOS REALIZADOS NO SOLICITA SERAO MIGRADOS PARA O FLORA,
QUANDO DA IMPLANTACAO DO MESMO? TEREMOS COMO VERIFICAR ESSE HISTORICO
DEPOIS?

Resposta

Os aditamentos realizados pelo SOLICITA serdo incluidos diretamente na arvore do
processo. Portanto, todo o histérico de documentos protocolados ficard salvo no
sistema da Anvisa. Lembrando que por enquanto somente os aditamentos relativos ao
sistema Flora poderao ser protocolados pelo SOLICITA, os demais aditamentos deverao
ser realizados pelo protocolo antigo.

Pergunta
O SISTEMA SIPTOX SERA INCORPORADO NO FLORA?

Resposta
Ainda ndo existe previsdo de incorporagao entre os dois sistemas. A principio o SIPTOX
e a FLORA seguirdao como sistemas independentes.

Pergunta
Este peticionamento é para produto técnico e produto formulado?

Resposta

Por enquanto esse peticionamento serd apenas para os aditamentos designados ao
envio dos documentos preenchidos da ferramenta FLORA. Os pleitos de produtos
formulados e de produtos técnicos ainda ndo estdo disponiveis para serem protocolados
pelo SOLICITA. Inicialmente o sistema Flora esta sendo validado para auxiliar somente
na analise dos Produtos Formulados e dos Produtos Formulados Equivalente.

GGALI

Pergunta
No caso de processos da area de alimentos sera possivel o protocolo de processos em
papel até qual data?

Resposta
Até a data de implementacdo do sistema Solicita.

Pergunta

Estava vendo o site e ainda ndo tem a parte de alimentos... Sé tem para produtos para
diagndstico de uso in vitro e produtos para saude e mesmo digitando o cédigo ele nao
aparece. Isso até o final do més vai estar certo?

Resposta
O sistema ainda nao esta disponivel.




Pergunta
Qual vai ser a previsdao? Pq em toda a apresentacdo eles falam que é para comecar a
fazer pelo sistema novo.

Resposta
A partir de 30/07 o sistema estara disponivel.

Pergunta
Para a drea de alimentos sé entrara neste sistema os produtos com obrigatoriedade de
registro?

Resposta
Sim.

Pergunta
Todos os processos de Alimentos serdo migrados para este sistema? Mesmo os que
utilizamos o PEl atualmente?

Resposta

Todo o peticionamento relacionado aos processos de registro, pos-registro, revalidagao,
avaliacdo e peticdes administrativas de alimentos serd realizado por meio do sistema
Solicita.

Pergunta
Onde consigo ver quais processos da area de alimentos deverdo ser peticionados por
meio do sistema Solicita?

Resposta

Todas as peticGes da geréncia-geral de alimentos (registro, pds registro, avaliacdo,
administrativa) devem ser protocoladas no Solicita, exceto transferéncia de titularidade
e cancelamento por transferéncia de titularidade.

Comunicado de inicio de fabricagdao continua sendo nas vigilancias sanitarias.

Pergunta
Ol3, para a area de Alimentos (GGALI), sera necessario incluir referéncias cientificas na
integra ao enviar processos via SOLICITA?

Resposta
Sim, se for exigéncia do check list e legislacao.

Pergunta

Quanto a Folha de Rosto e Formulario de Peticdao 2 da area de alimentos, gostariamos
de saber como devemos proceder com a assinatura dos mesmos. Podemos enviar os
documentos escaneados com a assinatura dos RL/RT?

Resposta
Sim.

Pergunta
Temos um processo de registro que iremos efetuar o pagamento de taxa antes do dia
30/07/19. Serd aceito o protocolo do processo em papel apds o dia 30/07/19?




Resposta
Sim.

Pergunta

A GGALI - No caso das petigdes que exigem o envio de Relatério Técnico-Cientifico, bem
como das cépias das referéncias bibliograficas como a empresa deve proceder? Enviar
um arquivo com o RTC e os demais arquivos das referéncias de forma individual (ou seja,
um arquivo para cada referéncia)?

Resposta

Pode ser enviado em um Unico arquivo, caso o tamanho ndo seja maior que 25mb. Se
ultrapassar, os arquivos poderdo ser particionados. Importante anexar e numerar em
ordem légica

Pergunta
Suplementos alimentares dispensados de registro também serdo notificados pelo
peticionamento eletronico?

Resposta
Nao, apenas produtos com necessidade de registro e ou avaliagao pela Anvisa.

Pergunta
Tem previsdo para o formato eletrénico para dispensados?

Resposta
Ainda nao temos previsao.

Pergunta

Em relagdo a area de alimentos, no caso de uma peticao primaria de registro que hoje
encontra-se em exigéncia, ou seja, o registro inicial ainda nao foi deferido, o
cumprimento desta exigéncia deve ser protocolado no Sistema Solicita ou em papel?

Resposta

Caso no momento do cumprimento de exigéncias, o sistema Solicita ja estiver
disponivel, a empresa s conseguira peticionar o cumprimento por meio do sistema
Solicita

Pergunta
As notificagdes ou cadastro de alimentos também serao feitos pelo sistema Solicita?

Resposta
N3do, apenas peticdes de registro, pos registro, avaliacdo e revalidacao, conforme
apresentacao.

Pergunta
A comunicacdo de fabricacdo de alimentos dispensados de registro (anexo x da
RE23/2000) n3o esta prevista nesse sistema, correto?

Resposta
Nao esta prevista. Apenas registro, pos registro e avaliagdes de seguranca e eficacia.




Pergunta
Boa tarde, saberiam dizer se o peticionamento referente a solicitacdo de emissao de
CLVEA através das VISAS (estaduais / municipais) ja esta disponivel?

Resposta
O sistema de CVLEA ainda estd sendo testado. Previsdo de disponibilidade em
setembro/2019.

GGFIS

Pergunta
Extravio de carga também devera ser peticionado?

Resposta

N3do. O sistema serd utilizado para anuéncia e fiscalizacdo sanitaria de importacdo e
exportagao de produtos sujeitos a vigilancia sanitdria na modalidade Remessa Expressa
(através de uma empresa de Courrier).

O procedimento de comunicacdo de roubo de carga para GGFIS continua sendo por
email.

Pergunta

Como o Solicita ainda n3ao permite o envio de aditamento por um terceiro, os
aditamentos de CBPF realizados por terceiros ainda devem ser submetidos em papel?
Poderia ser utilizada midia eletronica?

Resposta

Por enquanto o fluxo continua o mesmo (manual). A anvisa estd estudando uma
possibilidade do fabricante peticionar diretamente. O peticioanamento manual, por
terceiros, devera ser por meio de carta, pois ndo ha mais o cddigo de assunto de envio
de RPP e SMF.

Pergunta
Como sera o protocolo documentos confidenciais que sdo feitos pelos parceiros
(exemplo - fabricante do SMF) e ndo passa pelo detentor do registro.

Resposta

Por enquanto continua o mesmo fluxo.

O peticioanamento por empresa estrangeira devera ser por meio de carta, pois ndo ha
mais o cddigo de assunto de envio de RPP e SMF.

Pergunta
Como fica a questdo do envio do SMF vindo de plantas fora do pais? Continua da mesma
forma (recebimento em papel)?




Resposta

Sim, por enquanto devera seguir o fluxo ja existente (manual). O peticioanamento por
empresa estrangeira devera ser por meio de carta, pois ndo ha mais o cédigo de assunto
de envio de RPP e SMF.

Pergunta
Tenho uma duvida nessa parte da GGFIS, as taxas que ja estdo pagas na peticdo manual,
poderdo seguir esse fluxo?

Resposta
Poderd seguir o fluxo manual ndo sendo possivel peticionar pelo sistema solicita.

Pergunta
Como proceder em caso de processos com taxas emitidas e pagas antes da implantacdo
do sistema Solicita?

Resposta
Se for utilizada a taxa jd paga o peticionamento devera ser manual. Nao tem como
aproveitar a taxa pelo novo sistema.

Pergunta
Como ird ser o fluxo para submissao realizada por planta estrangeiras para documentos
confidenciais? Até hoje era feito via aditamento Manual. Exemplo RPP e SMF.

Resposta

Estamos estudando a possibilidade de envio pelo sistema, mas por enquanto continua
o mesmo fluxo (manual). O peticioanamento por empresa estrangeira deverd ser por
meio de carta, pois ndo ha mais o cddigo de assunto de envio de RPP e SMF.

Pergunta
Como vai passar a funcionar o peticionamento de documentac¢ao confidencial de Site
Master File e Drug Master File que antes era realizado pela prdpria empresa fabricante?

Resposta

Continua o mesmo fluxo. Estamos estudando uma possibilidade da empresa fabricante
peticionar no sistema, mas por enquanto continua como era (manual). O
peticioanamento por empresa estrangeira devera ser por meio de carta, pois ndo ha
mais o cddigo de assunto de envio de RPP e SMF.

Pergunta
Para remessa expressa, o comprovante do pagamento da GRU deve ser anexado junto
a0 processo?

Resposta
O comprovante ndao e mais necessario uma vez que o protocolo sé acontece apds o
pagamento da taxa.

Pergunta
Tenho uma peticdo de BPF que ja estd programada para pagamento amanha. Eu teria
algum problema em seguir com essa peticdo em papel e ndo pelo Solicita?




Resposta
N3ao teria problema

Pergunta

Para solicitacdo de renovacdo de CBPF a Anvisa cadastrara a peticdo inicial (primaria) e
a empresa solicitard a renovacdo ou a empresa fara peticdo primaria de solicitacdo de
CBPF, mesmo tratando-se de renovagao?

Resposta
A empresa ndo necessita fazer a peticdo primaria, somente solicitar a renovagao
utilizando o sistema.

Pergunta

As orientacbGes sobre mudanca de CPBF por linha serd detalhada pela GGFIS? As
empresas precisardo realizar novos peticionamentos caso tenho vigente um CBPF
contendo mais de uma linha? Foi informado que o inicio do sistema sera a partir de
30/07. Neste caso, todos os peticionamentos realizados antes desta data devem ser
realizados no sistema atual?

Resposta

A GIMED esta programando um webinar para agosto para instruir as empresas sobre
essas alteracdes. Ndo é necessario fazer novos peticionamentos caso tenha um vigente
com mais de uma linha e ndo é necessario peticionar novamente o que ja foi peticionado
manual.

Pergunta
Com relacdo ao recolhimento de medicamentos, também podera ser utilizado o sistema
Solicita?

Resposta
Nao. O fluxo de comunicac¢ado de recolhimento voluntario de medicamentos continua o
mesmo, por email, conforme descrito na RDC n2 55/2005.

Pergunta
Uma duvida para a GGFIS: as peticGes poderdo ser assinadas eletronicamente?

Resposta
Sim, desde que atenda aos requisitos da ICP Brasil.

Pergunta

Para peticionar o pedido de renovacao de CBPF serd necessario escanear o formulario
de peticdo assinado pelos representantes?

Caso haja a assinatura eletroénica atendendo os requisitos do ICP Brasil, ndo necessita
scanear.

Resposta
O formulario pode ser escaneado com as assinaturas
Pode, caso a assinatura seja manual.




Pergunta
Para a GGFIS é somente CBPF ou outras também como autoriza¢des de funcionamento?

Resposta
Somente assuntos relacionados a certificagdo. AFE ndo estd contemplada.

Pergunta
Para peticionamento de renova¢ées de CBPF de medicamentos, ainda ha necessidade
de realizar os aditamentos de assunto “70482-MEDICAMENTOS E INSUMOS -
Aditamento de Revisdo Periddica de Produto e Site Master File”, visto que o envio dos
documentos do checklist seriam enviados todos pelo peticionamento eletronico no
Solicita?

Resposta

Sim. Devera ser enviada toda documentacao relacionada no check-list de cada assunto,
inclusive no de renovagao.

Tendo isso, o envio da referida documentacao (SMF e RPP) agora faz parte do check-list
desses assuntos.

Caso vocé a empresa ja tenha protocolizado a certificagdo/renovacdo pelo sistema
antigo, o envio dessa documentacdo podera ser efetuado pelo sistema SOLICITA com o
codigo de assunto geral de aditamento, correspondente ao tipo de produto.

70552- INSUMOS FARMACEUTICOS- Aditamento

70553- INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS- Aditamento

70554- MEDICAMENTOS- Aditamento

Pergunta

Se foi feito um peticionamento de pedido de renovacdao de CBPF manualmente, mas a
taxa ainda ndo foi paga e o processo ndo foi peticionado ainda em papel, apds o dia
30/07 tera que ser peticionado novamente pelo sistema Solicita com a emissdo de uma
nova guia para pagamento da taxa?

Resposta
Sugerimos que, nesse caso, a empresa desconsidere a guia emitida e faca um novo fluxo
no solicita

Pergunta
Com relagdo ao recolhimento de medicamentos, também podera ser utilizado o sistema
Solicita?

Resposta
N3o. O fluxo de comunicacado de recolhimento voluntario de medicamentos continua o
mesmo, por email, conforme descrito na RDC n2 55/2005.

Pergunta
Como ird ser o fluxo para submissdo realizada por planta estrangeiras para documentos
confidenciais? Até hoje era feito via aditamento Manual. Exemplo RPP e SMF.

Resposta
Continua o mesmo fluxo. Estamos estudando uma possibilidade da empresa fabricante
peticionar no sistema, mas por enquanto continua como era (manual). O




peticioanamento por empresa estrangeira deverd ser por meio de carta, pois ndo ha
mais o codigo de assunto de envio de RPP e SMF.

Pergunta
O assunto de compartilhamento de drea também sera pelo sistema solicita?

Resposta

Sim. A empresa devera utilizar o cdédigo de assunto: 70275- Autorizacdo para a
Fabricagdo Compartilhada de Medicamentos com Produtos para Saude, Produtos de
Higiene, Cosméticos e ou Alimentos

Pergunta
Por gentileza, gostaria de saber se o reporte de roubos e produtos ilicitos (atualmente
realizado via e-mail as GGFIS) sera feito também pelo Solicita;

Resposta
A principio o reporte de roubo continuara via email. O fluxo para a comunica¢do de
roubo ndo muda.

Pergunta

O sistema Solicita vai puxar os processos ja existentes ou quando for fazer uma peticao
serd obrigatoriamente peticdo primaria? Nao havera alteracdo de numero de processo
por exemplo, certo?

Resposta
Caso a empresa escolha em rascunhos criar uma peticao vinculada a peticao sera criada
dentro do processo ja existente.

GGPAF

Pergunta
Como a Anvisa vincula um peticionamento a uma remessa?

Resposta
A vinculagdo se dard por meio dos documentos anexados no processo eletrénico (no
sistema Solicita). Para fins de desembaraco aduaneiro junto a Receita Federal, a Anvisa
negociara qual informacdo deve ser apresentada pelo usudrios e empresas de remessa
expressa.

Pergunta
Nesse caso da GGPAF, todas as remessas expressas, mesmo para cosméticos, deve ser
utilizado o SOLICITA como sistema?

Resposta
Sim. O sistema Solicita deve ser utilizado na remessa expressa para qualquer classe de
produto.




Pergunta
Ndo serd mais necessdrio abrir um dossié no portal Unico e anexar os documentos
solicitados, agora serd tudo no SOLICITA?

Resposta

O sistema Solicita sera utilizado apenas para a importagao e exportacdao de produtos
sujeitos a vigilancia sanitaria na modalidade remessa expressa. As regras que
apresentamos valerdo apenas para esta modalidade de importagdo/exportagdo e
apenas para este sistema. Os processos de importagao na modalidade Siscomex-LI
continuam a ser peticionados por meio do PEI, de acordo com a Cartilha disponivel no
Portal da Anvisa.

Pergunta
Caros, sobre a apresentagdo de Remessa Expressa, apds o prazo do dia 31/07, como sera
realizado o cadastro das empresas de courrier?

Resposta
A atualizacdo do cadastro estara disponivel a qualquer tempo, mas deve ser realizada
preferencialmente até 31/7/19.

Pergunta
No que diz respeito a Remessa Expressa, Unica e exclusivamente empresas Courier
poderdo ser cadastradas pelos importadores para peticionamento via Solicita?

Resposta
Sim, tendo em vista que esta é a modalidade de importagdo/exporta¢do. Ndo vislumbro
outra empresa que possa estar habilitada a prestar este servico.

Pergunta
Sera primordial cadastrar o cpf de uma pessoa em cada empresa de courier ou podemos
fazer o processo por aqui ?

Resposta

Sim. Somente as pessoas fisicas cadastradas no perfil usudrio de peticdao do cadastro do
importador perante a Anvisa poderao efetuar o peticionamento eletrénico no sistema
Solicita para remessa expressa.

Pergunta
O processo que ndo é remessa expressa também podera ser PDF Unico?

Resposta
N3o. Esta condicao se aplica somente ao processo de Remessa Expressa.

Pergunta
Para os processos de Importagdo, sem ser remessa expressa, ndao havera qualquer
mudanc¢a com este novo sistema, correto?

Resposta
Correto.




Pergunta
Referente ao siscomex, importagao com cédigo 9460, quando terd essa mudanga?

Resposta
O cddigo de assunto 9460 continuard ativo e deve ser utilizado para a importagdo na
modalidade Siscomex, via PEl. Ndo ha qualquer alteragao quanto a isto.

Pergunta
Depois de 31/07, as empresas ndo poderdo mais cadastrar as couriers?

Resposta
Sim, o cadastro podera ser alterado a qualquer tempo, mas preferencialmente até
31/7/19.

Pergunta
As Licencas de Importagdo também deverdo ser encaminhados via sistema Solicita? Em
caso positivo, a partir de qual data?

Resposta
Nao. As licencas de importagao continuam a ser protocolizadas por meio do PEI.

Pergunta
Apenas para confirmar, o PDF Unico sera necessdrio subir em cada item do check list?

Resposta
N3o, o PDF unico serd anexado uma Unica vez, ja com todos os itens do check list.

Pergunta
Pode esclarecer o que extamente a empresa de courier fara?

Resposta

Ela poderad fazer todo o peticionamento eletronico dos processos na Anvisa (na
modalidade remessa expressa), caso a empresa importadora faca o cadastro dos seus
representantes habilitados para tal.

Pergunta
As remessas-amostras que hoje ndo possuem DI, sdo somente retidas, seguem este
mesmo fluxo certo?

Resposta

Daniela, ndo ha alteracdo quanto ao peticionamento dos cédigos de assunto de remessa
expressa que antes eram protocolizados manualmente nos postos. A Unica alteracdo é
gue o peticionamento passa a ser eletronico por meio do sistema Solicita.

Pergunta
E material bioldgico para pesquisa clinica?

Resposta
Deve ser peticionado o cédigo de assunto correspondente a finalidade de pesquisa
clinica.




Pergunta

O Portal Unico Siscomex ainda serd utilizado? Também atualmente utilizamos o
Peticionamento Eletronico ANVISA, aonde também é completamente virtual, sem
impressao para protocolo. O Mesmo ndo ird mais funcionar?

Resposta

O Portal Unico ainda é utilizado apenas para anuéncia de exportacdo de produtos
sujeitos a controle especial. Os processos de importacdo na modalidade Siscomex (LI)
devem continuar a ser peticionados no PEIl. O sistema Solicita sera utilizado para a
anuéncia de importacdo e exportacdo de remessa expressa, antes peticionado
manualmente no posto da Anvisa em portos, aeroportos e fronteiras.

Pergunta

Podemos considerar que as empresas de courier como UPS, Fedex, no caso de remessas
expresas, ficam fora da comunicacdo com a Anvisa, jd que o envio de documentos é
enviado diretamente pelo "SOLICITA"?

Resposta

Os representantes das empresas de courrier (Pessoas Fisicas) que por ventura sejam
responsaveis pelo peticionamento eletrénico por meio do sistema Solicita em nome dos
importadores (clientes) devem ser cadastrados no perfil: usuario de peticdao no cadastro
do importador perante a Anvisa.

Pergunta
Produtos para Diagndstico in vitro - Codigo de peticdo 9490 / 9492 também devem ser
feitos apartir o solicita ou continua a ser peticionados no portal siscomex?

Resposta
Processos de importacdo na modalidade Siscomex (LlI) devem continuar a ser
peticionados no PEI, com os cddigos de assunto ja disponiveis no Vicomex.

Pergunta
Anteriormente era possivel apenas 2 vincula¢des para cada LI, AINDA SERA ASSIM?

Resposta
Este sistema de peticionamento eletrénico ndao contempla processos de importacao na
modalidade Siscomex - Licenca de Importacdo (LI). Ele devera ser utilizado para
protocolizacdo de pedidos de anuéncia de importacdo e exportacdo de remessa
expressa.

Pergunta
O novo sistema ira afetar o PEI?

Resposta
Nao.

Pergunta
Quem ja utiliza o sistema portal Unico, deve utilizar o sistema solicita?

Resposta
Nao.




Pergunta
Os peticionamentos de importacdo ja podem ser feitos pelo Solicita?

Resposta

O cronograma de implantagdo do sistema foi apresentado durante a fala, e a
apresentacdo estard disponivel no Portal da Anvisa, no mesmo link de acesso a este
Webinar.

De acordo com noticia veiculada no Portal da Anvisa, o sistema Solicita ndo deve ser
acessado para assuntos de PAF. O novo Sistema Solicita, que é uma solugdo
intermediaria para o peticionamento eletrénico, entrou em vigor no dia 30 de julho,
porém nao incluiu nenhum assunto de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados, neste momento.

Fonte:

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU&p p col i
d=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=2192
01& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=solicita-nao-deve-ser-acessado-para-
assuntos-de-

paf& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview cont
ent& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU assetEntryld=5583336& 101 INSTANCE FXrpx9
aY7FbU type=content

Pergunta
Entendi que ndo teremos alteracdes nos peticionamentos referente processo de
Importagao?

Resposta

Exatamente. Para processos de importacdo na modalidade Siscomex (LI) devera ser
utilizado o PEIl. O Solicita passara a valer para peticionamento de remessa expressa
(importacdo e exportacdo), que antes era feito em papel nos postos.

Pergunta
Pelo que entendi, apenas processos que eram protocolados via papel, como por
exemplo remessa expressa, € que devem utilizar esse novo sistema?

Resposta
Nesse momento o solicita sé estd disponivel para processos anteriormente protocolados
em papel.

Pergunta
Serd em algum momento estendido para processos protocolados via portal Unico
Siscomex?

Resposta
N3o. Este sistema n3o sera integrado ao Portal Unico.

Pergunta
Como a empresa courier tera a informacado de qual processo se refere a remessa?
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Resposta

A informacdo da remessa (AWB) ficara disponivel nos documentos anexados no check
list. A Anvisa definird junto a Receita Federal do Brasil qual documento devera ser
apresentado para fins de desembaraco aduaneiro.

Pergunta

Trabalho com liberacdo de licenciamento de importacdo (portos, aeroportos e
fronteiras). Conforme a resposta acima, o procedimento de andlise desses LIs ndo ird
mudar, correto? Continuaremos a utilizar o PEI.

Resposta
Prezado, a importacdo na modalidade Siscomex (Licenca de importacdo - LI) continuara
sendo peticionado no PEIl. N3ao ha alteragdo quanto a isto.

Pergunta

No caso de remessa por courier, ou remesse de amostra biologica, que somete emitimos
a GVS somente para o pagamento da taxa ANVISA sem a necessidade de inserir
documentos, a emissdo é de que forma?

Resposta

No peticionamento eletrénico, devem ser apresentados todos os documentos
preconizados pelo check list do cédigo de assunto, além do pagamento da taxa
correspondente.

Pergunta
O que vocé chama de remessa expressa?

Resposta

De acordo com as definicbes da RDC 81/2008, define-se como Empresa de Remessa
Expressa, "Courier" aquela que tem como atividade preponderante a prestacao de
servicos de transporte internacional expresso, porta a porta, de remessa expressa
destinada a terceiros, em fluxo regular e continuo. Exemplo dessas empresas de courrier
incluem UPS, DHL, Fedex, etc.

Pergunta

No caso de Remessa Expressa, exemplo amostra bioldgica, quanto temos antes da data
de exportacdo, o peticionamento deve estar protocolado no Solicita? E quem tem o
perfil s6 de peticionamente, consegue gerar a GRU?

Resposta

Como se trata de um peticionamento eletrbénico, a peticdo deve ser feita com pelo
menos 2 dias antes da data prevista para o embarque, a fim de que o processo seja
protocolado e haja tempo de analise. Especificamente para a exportacdo de amostra
bioldgica, foi veiculado no Portal da Anvisa a noticia: Esclarecimentos: peticionamento
de remessa expressa, que esclarece o que segue:

A solicitacdo de anuéncia da Anvisa para a exportacdo de material bioldgico pela
modalidade de remessa expressa, por pessoa juridica, terd o deferimento automatico
da anuéncia de exportacdo. Informaremos assim que as alteracGes do sistema, que
permitirdo o deferimento automatico, forem finalizadas. Este procedimento serd
aplicado aos seguintes assuntos de peticdo:




9869 - Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras
de material bioldgico humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa juridica.
9870 - Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras
de material bioldgico humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa juridica.
9867 - Anuéncia de exportacao, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras
de material bioldgico humano para fins de diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.

9868 - Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 a 50 amostras
de material bioldgico humano para fins de diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.
90168 - Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de até 20 amostras
bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por Instituicio Cientifica,
Tecnoldgica e de Inovagao (ICT).

90169 - Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de 21 até 50
amostras bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por Instituicdo Cientifica,
Tecnolégica e de Inovagao (ICT).

A previsdo de deferimento automatico nao causa prejuizo a inspecdo sanitaria da Anvisa,
no local de desembarago da mercadoria, que poderd ocorrer a qualquer momento. A
identificacdo de irregularidades pode, a critério da Agéncia, resultar na suspensdo do
deferimento automatico das peti¢cdes de exportagdao da empresa.

Salienta-se que a exportacao de substancias, plantas, medicamentos e produtos sujeitos
a controle especial constantes na Portaria SVS/MS 344/1998 e suas atualiza¢des ndo é
passivel de deferimento automdtico de anuéncia de exportacdo, estando sujeita a
autorizacao e a liberagao sanitaria.

Fonte:

http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p p id=101 INSTANCE FXrpx9gqY7FbU&p p col i
d=column-

2&p p col pos=1&p p col count=2& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU groupld=2192
01& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-
remessa-

expressa& 101 INSTANCE FXrpx9qY7FbU struts action=%2Fasset publisher%2Fview
content& 101 INSTANCE FXrpx9gY7FbU assetEntryld=5589782& 101 INSTANCE F
Xrpx9qY7FbU type=content

Pergunta

O Portal Unico Siscomex ainda serd utilizado? Também atualmente utilizamos o
Peticionamento Eletronico ANVISA, aonde também é completamente virtual, sem
impressao para protocolo. O Mesmo nao ird mais funcionar?

Resposta

Este sistema de peticionamento eletrénico ndo contempla processos de importacdo na
modalidade Siscomex - Licenca de Importacdo (LI), os quais continuam sendo
peticionados por meio do PEl. O Solicita devera ser utilizado para protocolizacdo
eletrénica de pedidos de anuéncia de importacdo e exportacdo de produtos na
modalidade remessa expressa.



http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
http://portal.anvisa.gov.br/noticias?p_p_id=101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU&p_p_col_id=column-2&p_p_col_pos=1&p_p_col_count=2&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_groupId=219201&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_urlTitle=esclarecimentos-peticionamento-de-remessa-expressa&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_struts_action=%2Fasset_publisher%2Fview_content&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_assetEntryId=5589782&_101_INSTANCE_FXrpx9qY7FbU_type=content
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Pergunta
Este novo tramite em um futuro também serd aplicado para os processos de Licengas
de importagao?

Resposta
A inclusdo de novos fluxos sera avaliada apds acompanhamento do solicita em
producao.

Pergunta

BOA TARDE, MAS ESSES PETICIONAMENTO NAO SAO PARA LIBERACAO DE UMA
MERCADORIA EM SI, MAS O SISTEMA REGULATORIO, COMO UM REGISTRO DE UM
PRODUTO POR EXEMPLO. ESSE NOVO SISTEMA CONTEMPLA O PETICIONAMENTO PAR
LIBERACAO DE UMA MERCADORIA?

Resposta

O sistema contempla os fluxos para o registro de alimentos, concessao de CBPF,
aditamento de informag¢bes de processos da toxicologia, acdo de campo de
tecnovigilancia e remessa expressa da GGPAF.

Pergunta
Este novo tramite em um futuro também serd aplicado para os processos de Licengas
de importagao?

Resposta
A inclusdo de outros fluxos serd avaliada apds acompanhamento dos resultados da
implanta¢ao desse sistema.

Pergunta

Com este sistema, podemos considerar que todo o processo serd realizado pelo
importador ? no caso de remessa expressa, as empresas de courier ndo fazem mais o
meio de campo com a Amvisa? nao enviam os documentos que hoje encaminhamos por
sedex ou e-mail ?

Resposta

Esse processo permite que todo o processo seja feito pelo importador ou por pessoa
que este importador, por meio de cadastro no sistema, autorize a realizagdao do
peticionamento.

GETEC

Pergunta

Nos casos de acbes de campo em andamento, as empresas deverdo realizar
peticionamentos via Solicita das etapas enviadas anteriormente para que seja possivel
encaminhar as novas etapas (monitoramento e conclusdo)?




Resposta

Sim. As empresas deverao utilizar os documentos previamente encaminhados por e-
mail e/ou carta para criar as respectivas peticGes no Solicita. Os documentos
encaminhados na Notificacdo Inicial de Acao de Campo devem ser utilizados para criar
0 processo (peticdo primaria). Com a peticdo primaria criada, devem ser criadas as
peticdes secundarias correspondentes as etapas ja encaminhadas até a mais recente.

Pergunta
O assunto 80167 - TECNOVIGILANCIA — Notificagdo inicial de a¢do de campo de
EQUIPAMENTO se aplica apenas aos equipamentos regulados pela RDC 40/2015?

Resposta
N3o. O assunto 80167 se aplica aos equipamentos regulados tanto pela RDC 185/2001
quanto pela RDC 40/2015.

Pergunta
Para os instrumentos regulados pela RDC 36/2015, deve ser utilizado o assunto: 80178
- TECNOVIGILANCIA — Notifica¢do inicial de acdo de campo de produto IVD?

Resposta

Sim. Entretanto, ressalta-se que, no caso de cumprimento do art. 82 da RDC 23/2012,
ha o cédigo de assunto 8417 - TECNOVIGILANCIA — Anuéncia para veicular publicidade
contendo alerta a populacdo de IVD.

Pergunta
Serd possivel fazer um aditamento das fases de acdo de campo (abertura,
monitoramento e conclusdo)?

Resposta
Sim, ha cédigo de assunto para aditamento (80182 - TECNOVIGILANCIA - ADITAMENTO
DE ACAO DE CAMPO).

Pergunta
Com relacdo a Tecnovigilancia, o novo sistema sera utilizado apenas para acdo de
campo? O processo de reporte de Evento Adverso no Notivisa continua o mesmo?

Resposta

Sim. Dentre os processos de trabalho da Geréncia de Tecnovigilancia — Getec, a analise
de acdes de campo utilizarad o sistema Solicita. O uso do Notivisa permanece o mesmo
para notificacdes de Eventos Adversos e Queixas Técnicas.




