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1. Introducao

O Sistema Nacional de Controle de Drogas (National Drug Control System - NDS) foi
projetado pelo Escritério das Nagdes Unidas sobre Drogas e Crime (United Nations Office on
Drugs and Crime — UNODC) para facilitar o gerenciamento e o controle sobre movimentacdes
licitas de drogas psicoativas e precursores quimicos e para tornar tempestiva e agil a troca de
informacdes no niveis nacional e internacional. O NDS pode ser utilizado para atender as
diversas necessidades nacionais de gerenciamento de controle de drogas.

O Aplicativo Web do Sistema NDS (NDS Web) ¢ uma ferramenta capaz de facilitar as
solicitagbes de Autorizacdo de Importacdo (Al) ou de exportacdo (AE) para 0s
estabelecimentos devidamente autorizados que pretendam vir a importar ou exportar
substancias e/ou precursores quimicos sujeitos a controle especial (Conforme as listas de
substancias do Anexo | da Portaria SVS/MS n°. 344/1998). Esse sistema também fornece uma
funcionalidade, de uso exclusivo da Anvisa, para tratar os pedidos de endossos realizados pelas
Unidades de Portos Aeroportos e Fronteiras da Anvisa — PAF.

O endereco de acesso do sistema €: https://nds.anvisa.gov.br/

O sistema NDS ndo abrange outros processos administrativos referentes a produtos
controlados, como Cota Anual ou Autorizacdo de Fabricacdo para Fim Exclusivo de
Exportacdo - AFEX, por exemplo.

A imagem abaixo mostra a pagina inicial do sistema.

NDS Web

National Drug Control System

O NDSWEB é uma ferramenta disponibilizada pela Anvisa para a solicitagdo online de autorizagdes de importagéo e exportagdo de medicamentos e
substéancias controladas.

O sistema foi projetado para envio eletronico de

+ solicitagéo online de autorizaao de importacio e exportacao
+ solicitagdo online de endossos (exclusivo/PAF Anvisa)

Importante
E de responsabilidade dos usudrios assegurar que os seus dados de acesso sejam mantidos em sequranga @ N30 sejam revelados a USUAros ndo autorizadas

Peticionamento eletrénico de autorizagdo de importagdo e exportagéo

Para realizar solicitacdes no NDS, & necessdrio que a empresa tenha procedido ao peticionamento eletrénico do codigo de assunto desejado, previamente, no portal da Anvisa (Sistema SOLICITA)

Atencéo: Para as solicitagdes de Autorizacdo de Exportagdo os documentos de importagéo da autoridade estrangeira (os conhecidos “permit to export’/‘permiso de importacion®)
precisam ser protocolados fisicamente por meio do codigo de assunto 70272, informando na capa o numero do processo ou expediente obtido apos a protocolizagdo eletrénica da
Autorizagao de Exportacéo, bem como o nimero da solicitagdo no NDS.

Solicitagao de endossos

O NDS possui a funcionalidade de realizacao de solicitaio eletronica dos endossos realizados pslas Unidades de Portos, Asroportos & Fronteiras da Anvisa - PAF. & importante salientar que a ferramenta de endosso & de uso exclusivo para usudrios da Anvisa
Qualquer solicitagdc de endosso realizada pela empresa serd rejeitada

Requisitos operacionais

Este sistema fol olimizado para Chrome, Firefox & Edge . Suas configuraBes de seguranca da Intemel devem ser definidas para permibir JavaScript
Cadastro
Para detalhes relativos as importacdes & exportacBes de entorpecentes, psicolropicos e precursores consulte a pagina de produtos controlados no portal da Anvisa:

Para informagdes adicionais @ mais detalhadas sobre o sistema, consulte o manual

Contato

Em caso de dividas sobre o NDS, contate a Anvisa por meio do e-mail
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2. Informacdes gerais

2.1. Descricéo
Para fornecer uma integracdo suave, o0 NDS Web, versdao 2, foi desenvolvido usando a
tecnologia .NET core 3.1, permitindo implanta-lo em ambientes Linux e Windows. A camada
frontal do NDS Web foi desenvolvida usando o “AngularJS 5” e “bootstrap”.
Uma interface segura de APl RESP foi escrita em .NET core e WEB API.

2.2. Requisitos Operacionais
Este sistema foi otimizado para os navegadores: Chrome, Firefox e Edge. Suas configuracdes
de seguranca da internet devem ser definidas para permitir Javascript.

2.3. Seguranca

Para garantir um alto nivel de seguranca, a aplicagdo NDS Web requer uma conexao usando
Protocolo HTTPS. Ele pressupde a instalacdo de servidor que contenha um certificado SSL
valido.

O NDS Web também criptografa os cookies, o0 que torna qualquer tentativa de sequestro de
dados bastante complexa.

A abordagem de seguranca do NDS Web € baseada na defini¢do de perfis e usuérios. Todas as
funcionalidades importantes, como as de solicitacdo de importacdo e exportacdo, de endossos e
o0 carregamento de estatisticas, exigem a autenticacdo do usuario através da pagina de acesso e
somente USUArios autorizados possuem acesso as paginas mencionadas.

2.4. Perfis de usuarios

O NDS Web possui dois perfis distintos: Estabelecimento e PAF (Unidades de Portos
Aeroportos e Fronteiras da Anvisa). O perfil Estabelecimento oferece aos seus usuarios o
acesso a todas as paginas do NDSWEB, enquanto o perfil PAF possui acesso limitado a sua
atuacao.

Além disso, cada um desses perfis possui dois tipos de usuarios — Usuarios Comuns e
Gestores. A principal diferenca entre os dois é que os Usuarios Comuns sé sdo capazes de criar
rascunhos de pedidos de inclusdo de novo produto, empresas estrangeiras, de Autorizacdo de
Importacdo/Exportacdo ou Endosso, enquanto os Gestores estdo aptos a enviar pedidos a
Anvisa.

Os usuarios do perfil Estabelecimento que estejam vinculados ao mesmo estabelecimento
podem ver apenas 0s documentos deste. Cada usuario do estabelecimento pode ver o0s
documentos criados pelos demais usuarios.

Os usuarios com o perfil PAF sdo capazes de selecionar inicialmente todos os documentos com
0 status de "aprovado". Para isso, basta aplicar o filtro na coluna “status”. Os documentos de
endosso criados por diferentes unidades de PAF ou documentos criados por estabelecimentos
ndo sdo visiveis para outras unidades de PAF ou estabelecimentos.
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3. Menu

Quando o NDSWERB é iniciado e o usuario realiza o seu login, é exibido um menu na lateral da
pagina. Este menu é composto pelas seguintes opcBes: Importacdo/Exportagdo;
Estabelecimentos estrangeiros e Produtos.

Estes itens de menu fornecem acesso as principais funcionalidades do NDS Web, conforme a
figura abaixo:

Importacio | Exportacdo
Status
Imp. entorpecentes / psicotropicos
Exp_ entorpecentes / psicotrdpicos

Importar precursores

— NDS Web

HNational Drug Controd System

= Importacéo / Exportacio

Exporiar precursores

B Estabelecimentos estrangeiros

B Estabelecimentos estrangeiros

Minhas solicitagbes
& Produtos

Novas solicitactes

& Produtos
Minhas solicitaches

MNowvas sohctactes

4. Funcionalidades

4.1. Solicitacdo de Cadastro de Usuarios

Para usar o aplicativo NDS Web, as empresas/postos de PAF precisam primeiramente realizar o
cadastro no NDS Web (https://nds.anvisa.gov.br) e confirmar o seu enderego de e-mail (art.
50 da RDC n° 659/2022). As funcionalidades do NDS Web somente se tornam ativas apds a
aprovacdo do usudrio por um administrador do NDS Web da Coordenagdo de Comercio e
Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados (COCIC).

Cada empresa deverd enviar uma lista mestra com os nomes de todos os usuarios, assinada pelo
responsavel técnico ou legal (§1° do art. 50 da RDC. n°.659/2022), indicando o perfil de cada
usuario (usuario comum ou gestor). O documento original devera ser enviado pelo Sistema
Eletronico de Informacgdes (SEI), na modalidade usuario externo, acessivel pelo link
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=usuario_externo_logar&id_orgao_a
cesso_externo=0 . O envio dessa lista precisa acontecer antes da solicitagdo de registro de
usuario no sistema.

Caso a empresa possua mais de uma unidade, cada CNPJ deve possuir a sua respectiva lista
de usuarios autorizados. O usuario ndo podera utilizar o mesmo endereco de e-mail para
diferentes ndmeros de CNPJ.E importante destacar ainda que, para essas empresas, a definicdo
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dos usuérios por unidade é fundamental, pois as transacfes deverdo ser geradas no sistema de
peticionamento da Anvisa (SOLICITA) utilizando-se do mesmo CNPJ ao qual este usuério esta
vinculado no NDS Web.

Cada incluséo de novo usuario requer o envio de oficio assinado pelo responsavel técnico/legal,
indicando o perfil desejado (usuario comum ou gestor), para atualizacdo da relacdo de usuarios
da empresa.

De maneira analoga, 0 mesmo processo deve ser realizado com os usuarios de PAF.
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4.1.1.  Despachante aduaneiro

Quando a empresa realizar as suas solicitacbes por meio de despachante aduaneiro, este devera
ser listado com um usuario autorizado juntamente com os demais usuarios da empresa.

Caso 0 despachante preste servicos para varias empresas, ele deverd possuir um cadastro por
empresa, vinculado a cada um dos CNPJ informados na lista mestra. Cada cadastro exige um
endereco de e-mail Unico.

N&o serdo aceitas as solicitagdes de cadastro de despachantes que ndo estejam vinculados a
empresas importadoras/exportadoras de produtos controlados.

E importante destacar que a lotacdo nos aeroportos é exclusiva para funcionarios
da Anvisa (usuarios PAF).
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4.1.2. Cadastro de Usuarios

A solicitacdo do cadastro pela empresa ou PAF deve ser realizada clicando-se no link
“Registrar agora”, no canto superior direito da tela, conforme demonstrado na figura abaixo:

% ﬁﬂﬁ!ﬂ%ﬁlﬂ!u“n | S

A ficha de inscricdo (registro do usuario) sera entdo exibida. O solicitante devera: escolher o
perfil de usuario (estabelecimento ou PAF; escolher o tipo de usuério (gestor ou usuario
comum) e preencher todos os campos obrigatérios do formulario (nome, sobrenome, nome de
usuério, e-mail, confirmacdo do e-mail, estabelecimento, endereco do estabelecimento,
telefone, senha e confirmagéo de senha).

&+ Registro de usuario »

& Ferfil d= usudrio
O Estabelecimento O PAF

& Titulo

&Nome

& Scbrenome

& Mome de ususno

@ E-mail

@ Confirmagic de e-mail

B Frofizsio

B Estsbelecimants

B Endersgo do estabelzcimento

| .

. Telefone

4, Senha

@, Confirmag3o de senha
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E importante destacar que a senha dever atender aos seguintes critérios:

° Ter pelo menos um ndmero;

° Ter pelo menos uma letra maiuscula;

° Ter pelo menos uma letra mindscula;

e  Ter pelo menos um caractere especial;
° Ter entre 8 e 64 caracteres.

Apbs confirmar a senha, o solicitante deve clicar no campo “N&o sou um rob6” (vide imagem
abaixo) para ativar as imagens do reCAPTCHA.

N3o sou um robd

Depois de selecionar as imagens, o usuario deve clicar no botdo “Verificar”. Caso tudo esteja
correto, aparecerd a imagem abaixo, indicando que o usuario pode clicar no botdo “enviar”, a
fim de dar inicio ao pedido de cadastro. O solicitante deve atentar-se para o preenchimento de
todas as informacdes obrigatdrias. Caso ndo sejam preenchidas, ndo serd possivel concluir a
solicitacéo.

\/ N#&o sou um robd

Ao clicar em “Enviar”, aparecera uma mensagem na tela indicando que seu pedido de registro

foi enviado.

A IMPORTANTE

Sera encaminhada uma mensagem de validacédo para o e-mail informado no cadastro.
Dessa forma, sera necessario que o usuario confirme seu e-mail para que a solicitacdo de
cadastro fique disponivel para aprovacéo da equipe do NDS (vide exemplo abaixo).
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Prezado(a) Usuario,

Gostariamos de ter certeza que vocé tenha acesso ao endereco de e-mail usado
durante o registro no NDSWEB para a conta "XXX'

I Validar I

Apos a validacéo, sua solicitacao de cadastro sera analisada pela equipe do NDS.

Seu token de registro expira em quinta-feira, 23 de fevereiro de 2023 as 20:36
(horario UTC)

Sua senha para a conta 'XXX' foi atualizada

Obrigado.

Apds o recebimento do e-mail, o usuario devera clicar na palavra “Validar” para validacdo do
seu endereco de e-mail.

O usuario recebera uma mensagem confirmando a validacéo de seu e-mail.

& Confirmagao de email bem-
sucedidal

Obrigado por verificar seu endereco de e-mail.

Sua solicitacdio de registro esta em revisdo. Vocé sera notificado sobre o resultado.

Somente apds o cumprimento dessa etapa, o cadastro do usudrio ficara disponivel para analise
da area técnica da Anvisa.

A analise do pedido de cadastro pela Anvisa ocorrera apenas quando for acusado o recebimento
da lista mestra com os nomes dos usuarios, que devera ser enviada pelo Sistema Eletronico de
Informacdes (SEI).

Quando este documento for recebido, o usuario seré aceito para acesso ao sistema, conforme o
perfil de uso informado e recebera a mensagem abaixo, aprovando seu cadastro.
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Prezado(a) Usuario(a)
Sua solicitacdo de conta XXX" foi aprovada.

Vocé pode acessar o sistema no link abaixo:

Acessar A Plataforma

Obrigado.

Caso o usudrio ndo consiga validar o seu e-mail é importante observar que:

e N&o é possivel que um mesmo usuario esteja vinculado a mais de um CNPJ
diferente utilizando o mesmo enderego de e-mail.

Caso seja necessario que a mesma pessoa necessite ter cadastro vinculado a mais de umCNPJ
diferente da mesma empresa, dever&o ser utilizados enderecos de e-mail diferentes.

Exemplo:

CNPJ 12345678/9123-45.
Usuério: Fulano Sicrano e-mail: fulano.sicrano_matriz@empresa.com

e Nome de usuario: FSICR; Senha: 1234678@Fulanom

CNPJ 12345678/9123-90.
Usuario: Fulano Sicrano e-mail: fulano.sicrano_filial@empresa.com

e Nome de usuario: FSICR1; Senha: 1234678@Fulanof

o Neste exemplo temos um mesmo funcionario que precisa possuir perfil de acesso
para dois CNPJ diferentes.

O CNPJ utilizado nesta solicitacdo de cadastro deve ser o mesmo utilizado para o
peticionamento no SOLICITA.

Cada inclusdo de novo usuario requer o envio, via Sistema Eletrénico de Informacdes (SEI), de
oficio assinado pelo responsavel técnico/legal, indicando o perfil, para atualizagdo da relacdo
de usuérios da empresa.

As empresas devem informar a COCIC, por meio do endereco de e-mail nds@anvisa.gov.br, a
necessidade de se bloquear o acesso a usuérios a ela vinculados.
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4.2. Acesso (Login)
Para acessar o sistema NDS, o usuério deve digitar na barra de enderegos do navegador:
https://nds.anvisa.gov.br .
Apos visualizar a tela inicial do sistema, serd necessario clicar no botdo “Login”, localizado no
canto direito superior da tela, para sejam apresentados os campos de inser¢do de nome de
usuario e senha. Depois do preenchimento desses campos, basta clicar no botdo “Entrar” para
acessar o sistema.

@ Login & Registrer agora

NDS Web

Mational Drug Control System

Digite suas credenciais para acessar a plataforma
Use seu nome de usuario e senha escolhidos durante o
registro

- Nome de usuario

Q. Senha
Esqueceu a senha? Registrar

4.3. Recuperacao de Senha

Caso o usuario tenha esquecido sua senha, é possivel solicitar a geracdo de uma nova clicando
no botdo “Esqueceu a senha?”. Apos clicar nesse botdo, sera exibido um formulario, no qual o
usuario deve preencher o Nome de usuario e seu endereco de e-mail. Depois, 0 solicitante deve
clicar no campo “N&o sou um rob6” e clicar no botdo “Enviar”.

& Recuperagdo de senha ?

& Nome de usuario

Obrigatério

@ E-mail

Obrigatdrie

Né&o souum robd
reCAPTCHA
Privacidade - Termes.

Limpar formulario
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Seré exibida uma mensagem confirmando o envio da solicitagdo de redefinicdo de senha.

V Sua solicitacdo de redefinicdo de

senha foi enviada

O usuario recebera um e-mail com as informages para redefinicdo de senha:
e Para redefinir a senha, o usuario deve clicar em “Redefina Sua Senha”.

e Caso ele desista da solicitacdo de definicdo de nova senha, basta clicar no link
“Cancelar”.

Prezado(a) Usuario(a),

Recentemente, vocé solicitou a redefinicdo da senha da conta "0 Clique no
bot&o abaixo para continuar.

Redefina Sua Senha

Seu token de redefinicAo de senha expira em terca-feira, 28 de fevereiro de 2023
as 21:34 (horario UTC).

Caso vocé ndo tenha solicitado a redefinicéo de sua senha, por favor, clique no
link a seguir Cancelar

Obrigado.

Apos clicar em “Redefina Sua Senha”, sera exibido um formulario para inser¢cdo da nova
senha. Apds o preeenchimento dos campos, 0 usuario deve clicar no botdo ‘Enviar” para
definir nova senha.

& Definir nova senha
R, Senha

Obrigatorio

&; Confirmacdo de senha

A confirmagdo da senha ndo pode estar vazia

Limpar formulario
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4.4. Alteracdo de Senha

Uma vez efetuado o login, o usuério é capaz de alterar a sua senha. Para isso, ele deve clicar no
nome de usuario e depois clicar em “Configuracdes”.

£ Configuracdes
® Log Out

Ao aparecer a nova tela, o usudrio deve clicar na guia “mudar senha’ e preencher o
formulério. Sera solicitado o preenchimento dos seguintes campos obrigatorios: senha atual,
nova senha e confirmagéo da nova senha, conforme ilustrado na figura abaixo.

Configuragdes de usudrio Preferéncias Favoritos Mudar senha

&, Senha atual

Ohricatério
Obrigatario

& Mova senha

Obrigatério

&, Confirmagdo de senha

Chbrigatério

Limpar formulario

A IMPORTANTE

E importante destacar que a senha dever atender aos seguintes critérios:

° Ter pelo menos um numero;

° Ter pelo menos uma letra maiudscula;
° Ter pelo menos uma letra minudscula;
e  Ter pelo menos um caractere especial;
° Ter entre 8 e 64 caracteres.

Apbs o preenchimento dos campos, 0 usuario deve clicar no campo “enviar” para que sua senha
seja atualizada.
Sera exibida uma mensagem indicando que o processo foi realizado.

&/ Senha atualizada.
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4.5. Configuracao de Preferéncias
Uma vez efetuado o login, o usuério € capaz de alterar algumas preferéncias.
Para acessar todas as opcOes de configuracdo, o usuario deve clicar no nome de usuario e
depois clicar em “Configuracdes”.

£+ Configuracoes

® Log Out

Ao aparecer a nova tela, o usuério deve clicar na guia “Preferéncias”

Configuragdes de usudrio Preferéncias Favoritos WMudar senha
dioma
portugués (Brasil)
Tamanho da pagina
10
Maostrar confirmacdo de envio

Filtrar por usuario {requer login novamente)

Substincias / produtos favoritos

Na guia ‘Preferéncias” estdo disponiveis os campos para: edi¢do de idioma (o sistema mostra
por padrdo o idioma inglés); definicdo do tamanho da pagina (nimero de registros exibidos na
pagina de status); habilitacdo das mensagens de confirmacao de envio das solicitacdes; filtro de
visualizacao das solicitacGes por usuario e selecdo de substancias e produtos favoritos.

a) Opcao “Mostrar confirmacéo de Envio”

Essa opgéo serve para ativar/desativar o pop-up com a confirmacao de envio das solicitacdes de
importagéo e exportagéo.

Para ativa-la, marque a caixa de selecdo “Mostrar confirmacéo de envio” e depois clicar em
“Salvar”.
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Configuragdes de usudric Preferéncias Favoritos Mudar senha
dioma
portugués (Brasil) S -
Tamanhao da pagina
10
B Mostrar confirmacio de envie

Filtrar por usuario (requer login novamente)

Substdncias / produtos favoritos

=>E3

Logo abaixo esta apresentado um exemplo de pop-up que € exibido quando a solicitacdo é
enviada.

A itacdo de autorizago foi
V solicitag agan

enviada

b)  Opgao “Filtrar por usuario”

Ao selecionar a opg¢ao “Filtrar por usuério”, habilita-se o filtro para a visualizagdo por
determinado usuario. Ou seja, ele podera ver apenas as suas movimentacoes.
Para ativar esse filtro, marque a opc¢do “Filtrar por Usuario” e, em seguida, cliqgue em
“Salvar”
Configuragdes de usudric Preferéncias Favaritos Mudar senha
dioma
portugués (Brasil) Q -
Tamarhe da pagina
10
Mostrar confirmacio de envio

B Filtrar por usuario (reguer login novamente)

Substdncias / produtos favoritos

= 3
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= Status de importacao / exportagao

5322

5319

5318

5317

5315

5314

Q

Importaggo de
entorpecentes/psicotrapicos

Importagso de
entorpecentes/psicotrépicos

Exportagio de
entorpecentes/psicotropicos

Importagio de
entorpecentes/psicotrépicos

Importaggo de
entorpecentes/psicotrapicos

Importagio de
entorpecentes/psicotrépicos

Importagio de
entorpecentes/psicotr6picos

Importagio de
entorpecentes/psicotr6picos

Exportagio de
entorpecentes/psicotrépicos

(oY

13/09/2021

24/06/2021

24/06/2021

21/06/2021

21/06/2021

08/06/2021

21/06/2021

11/03/2021

B a

Dados gerais para Excel

24/12/2021

30/12/2021

21/12/2021

21/12/2021

08/12/2021

21/12/2021

11/09/2021

[8 Dados detalhados para Excel ]

REINO UNIDO

REPUBLICA DOMINICANA
ARGENTINA

ALEMANHA

ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

ARGENTINA

ANGOLA

COLOMBIA

ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

Q

BRITISH
PHARMACOPOEIA
COMMISSION

CRISTALIA DOMINICANA
AVENTIS PHARMA S.A

CHEPLAPHARM
ARZNEIMITTEL GMBH

ADVANCED BIOTECH

ABBOTT LABORATORIES
ARGENTINA

NEWCARE SAUDE

FONDO NACIONAL DE
ESTUPEFACIENTES

Wyeth Pharmaceuticals,
ence Standard Dep.

Re

TCONT2 E
=g
E=In
E==ig
e [

TCONT2
TCONT2

TCONT2

TCONT2

E necessario sair e ingressar novamente na pagina do NDS Web para tornar a alteracio efetiva.

= Status de importag&o / exportagao (FILTRADO) «

Importagso de

entorpecentes/psicotrépicos

Exportacio de
entorpecentes/psicotrpicos

Importagio de
entorpedentes/psicotropicos

Importagio de
entorpecentes/psicotropicos

B Qa

24/06/2021

B a

24/06/2021

21/08/2021

21/06/2021

[B Dados gerais para Excel

21/12/2021

Incluséo de substancias/produtos favoritos

Dadlos detalhados para Excel [r] Q search

Q

REPUBLICA DOMINICANA  CRISTALIA DOMINICANA

ARGENTINA
ALEMANHA

ESTADOS UNIDOS DA
AMERICA

AVENTIS PHARMA S.A.

CHEPLAPHARM
ARZNEIMITTEL GMBH

ADVANCED BIOTECH

(<}
]

Q. TCONTROLAS

[TCONTROLADOS

[TCONTROLADOS

TCONTROLADOS

[TCONTROLADOS

Selecionando-se a opgdo “Substancias/produtos favoritos”, o usuario pode escolher quais
substancias e produtos ele deseja que sejam disponibilizados para visualizagdo no momento do
pedido de Autorizacdo de Importacdo/Exportacdo. A selecdo de favoritos é especifica de cada
usuario, de forma que cada usuario vinculado a uma mesma empresa pode ter a sua propria

selecao.

Para efetivar esse filtro, ap6s marcar a opcdo “Substancias/produtos favoritos”, o usuario
deve clicar em “Salvar”.
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Configuragdes de usudrio Preferéncias Favoritos

Idioma

portugués (Brasil)

Tamanho da pagina

12

Mostrar confirmagdo de envio

Filtrar por usudrio (requer login novamente)

* @ Substincias / produtos favoritos
-

Mudar senha

Para inserir dados de substancias ou produtos deve-se acessar a aba “Favoritos”, que abrira a

Lista de substancias/produtos:

Configuracdes de usudrio  Preferéncias Favoritos Mudar senha

A Lista de substancias / produtos

4-Hidroxipropranolol

CLONAZEPAM 2,5MG/ML SOLUGAO ORA FR 20 ML 1.0235.0752...  SOLUCAO
1 ORAL
DIAZEPAM-5 MG/ML 2ML SOL INJ €T 72 AMP (EMB 1037005110 SOLUCAO
INJETAVEL

((5)-(+)-CLORIDRATO DE METANFETAMINA) 10 MG/ML  PADRAQ soLucko
EM METANOL (BASE LIVRE) (PADRAQ)
(-) DELTA-9-THC (DRONABINOL) 0,1 MG/ML EM METANOL = Padrio SOLUGARO
AMPOLA DE 1ML (PADRAO)
(-) DELTA-S-THC (DRONABINGL) 1.0 MG/ML EM METANOL | PADRAG SOLUGAD
AMPOLA DE 1ML (PADRAO)
(-) DELTA-G-THC (DRONABINOL) 5.0 MG/ML EM META PADRAQ SoLUGAD
(-)-11-NOR-9-CARBOXI-A9-THC 1MG/ML EM METANOL PADRAO soLgho
(PADRAQ)
(-)-DELTA8-THC, 1.0 MG/ML EM METANOL (PADRAO) PADRAO SOLUGARO
(-)-DELTAQ-THC (DRONABINOL) 1 MG/ML EM METANOL 1 PADRAQ soLugAo
ML (PADRAC)
(-)-PSEUDOEFEDRINA 1,0 MG/ML EM METANOL 1 ML PADRAQ soLucko
(PADRAQ)

015 20

1

* Favoritos

GRAMAS
GRAMA

FRASCO

AMPOLA

AMPOLA

AMPOLA

AMPOLA

AMPOLA

FRASCO

FRASCO

AMPOLA

FRASCO

3 4 5 .. 1088

em primaria

e medida

Na barra de busca, 0 usuério deve digitar as iniciais ou dados completos da substancia/produto,
selecionar os itens desejados, clicar na seta que indica o lado direito e depois clicar no botéo
“Salvar”, conforme ilustrado a seguir:

Pagina 19 de 47




Configuragdes de usuario Preferéncias Favoritos Mudar senha

A Lista de substancias / produtos % Favoritos

ne stancia / produto Fo
= farmacé
Q. copein « Q Q a a
3—0—{CODE\'NA—2—VL)MORF\NAADMG{DADRAO) PADRAO e} 1 FRASCO
3-0-(CODEINA-2-YL)MORFINA 50 MG (PADRAO) PADRAO PO 1 FRASCO
3-O-(CODEMNA-2-YLMORFINA 60 MG (PADRAG) PADRAD £e] 1 FRASCO
6-ACETILCODEINA 1.0 MG/ML EM ACETONITRILA  PADRAO sowGko 1 FRASCO
6-ACETILCODEINA 1.0 MG/ML EM METANOL PADRAO sOLGEO 1 FRASCO
(PADRAO
6-METOXICODEINA 0 GRAMAS
ACETATO DE CODEINA £509999074.. 0 GRAMAS
] AceTaTo DE NORCODEINA 9500999073.. 0 GRAMAS
ACETILCODEINA 0| GRAMAS
ST EREEN (IR R ATEEN LA Tk PADRAO SOLUCAO 1| AMPOLA
ACETILDIIDROCODEINA 9509999000.. 0 GRAMAS
ANIDRATO DE CODEINA 10 MG (PADRAO) PADRAO PO 1| FRASCO
0 15 20 2 e 12 3 4 s 18

Salvar |

Os itens selecionados serdo adicionados a lista de Favoritos:

Configuragées de usudrio Preferéncias Favoritos Mudar senha

A& Lista de substancias / produtos % Favoritos

stancia / produto Forma N mri For
farmacé. e de
uni

Q. copein Q Q Q Q Q Q Q Q q
3-0-{CODEINA-2-YL)MORFINA 100MG (PADRAO) PADRAO PO 1 FRASCO 3-O-(CODEINA-2-YL)MORFINA 40MG PADRAD [2¢] 1 FRASCO

i " p P (PADRAO)
3-0-{CODEINA-2-YL) MORFINA 40 MG (PADRAC) PADRAO e} 1 FRASCO i

. A . ) ACETATO DE CODEINA 9509999074, 0 GRAMAS
3-0-(CODEINA-2-YL)MORFINA 50 MG (PADRAC) PADRAQ PO 1 FRASCO

- = = - ACETATO DE NORCODEINA 9509999073 0 GRAMAS
3-0-(CODEINA-2-YL)MORFINA 60 MG (PADRAO) PADRAO PO 1 FRASCO
6-ACETILCODEINA 1.0 MG/ML EM ACETONITRILA PADRAO solucio 1 FRASCO
6-ACETILCODEINA 1.0 MG/ML EM ACETONITRILA PADRAO SOLUGAD 1 FRASCO
(PADRAQ) {A-053)
6-ACETILCODEINA 1.0 MG/ML EM METANOL PADRAO SOLUCAD 1 FRASCO
(PADRAO
6-ACETOCODEINA, 1.0 mg/mL EM ACETONITRILA PADRAO SOLUGAO 1 FRASCO
(PADRAO)(A-053)
6-METOXICODEINA 0 GRAMAS
ACETILCODEINA 0 GRAMAS
ACETILCODEINA 1,0MG/ML EM ACETONITRILA TML | PADRAO SOLUGAO 1 AMPOLA
(PADRAC)
ACETILDIDROCODEINA 9500099000... 0 GRAMAS

0 15 20 Page20f21(2451tems) 1 [2 3 4 5 .. 2

Salvar

Repita este procedimento para adicionar quantos itens forem necessarios e, ao finalizar, clique
em “Salvar”:

Para remover as substancias adicionadas a lista de Favoritos, faca a operagdo inversa,
selecionando as substancias desejadas, clicando na seta a esquerda e em “Salvar”:

* Favoritos

— []

Os produtos favoritos entdo ficardo disponiveis no campo “Nome da substancia/produto” do

formulario de solicitacdo de importagdo/exportacdo, quando o usuério clicar no botéo II
(adicionar) e o campo “Favoritos™ estiver selecionado:

Detalhes da substancia / produto

Nome da substancia / produto
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Contetdo da substincia / produto n

Nome da substancia / produte

I EL bstancia - ‘

Forma

farmacéutica

Q Q Q Q Q
3-O-(CODEINA-2-YUMORFINA 40MG ~ PADRAO e} 1 FRASCO
{(PADRAO)

ACETATO DE CODEINA 9500999074760 0 GRAMAS
ACETATO DE NORCODEINA 9509999073527 0 GRAMAS

Quando o botdo “Favoritos” estiver desmarcado, ele serd alterado para “Todas substancias
/produtos”. Assim, a lista completa de todas as substancias/produtos estara disponivel.

Detalhes da substéncia / produto = Todas substéncias / produtos +

Nome da substéncia / produto Registro do Forma Namero de Quantidade Quantidade Quantidade Embalagem primaria /
produto farmacéutica unidades solicitada aprovada endossada Unidade de medida

No data

Conteddo da substincia / produto n

Nome da substancia / produto

I }EL.cst_iPca - ‘

Nome Registro do Numero de

produto unidades
Q Q Q Q Q

0 GRAMAS

4-Hidroxipropranclol 0 GRAMA
CLONAZEPAM 2,5MG/ML SOLUGAO 1.0235.0752.002- SOLUCAO ORAL 20 FRASCO
ORA FR 20 ML 1
DIAZEPAM-5 MG/ML 2ML SOL INJ CT 1037005110054 SOLUCAO 72 AMPOLA
72 AMP (EMB INJETAVEL
((S)-(+)-CLORIDRATC DE PADRAD SO_U(_:.E\O 1 AMPOLA

METANFETAMINA) 1,0 MG/ML EM
METAMNOL (BASE LIVRE) (PADRAQ)
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4.6. Autorizagdo de Importacao/Exportacao
4.6.1. Status das solicitagdes de Autorizacdo de Importacdo/Exportacao

Para verificacdo dos status dos pedidos de Autorizacdo de Importacdo ou Exportacdo, deve-se
clicar sobre o link do menu “Importacdo/Exportacdo” e selecionar o submenu “Status”.
Entdo, sera aberta a tela do Status de Importacdo/Exportacéo.

NDS Web = Importaggo / Exportagiio

Matianal Drug Contral System
Status

= Importacéo / Exportacdo

Imp. entorpecentes / psicotropicos
B Estabelecimentos estrangeiros
A Produtos Exp. entorpecentes / psicotropicos

Importar precursores

Exportar precursores

M Estabelecimentos estrangeiros

A Produtos

Todos os pedidos de importagdo/exportacdo do estabelecimento sdo exibidos, mostrando em
cada linha o seu respectivo status.

A N V l SA & Teste Controlados

Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria

o
anE

= Status de importagédo / exportagéo ?

Imp. entorpecantes | psicotropicos [# Dados gerais para Excel [ Dados detalhados para Excel v} Q search. e o

Exp. entorpecentes | pslcotrépicos icitacio ats da . 1a il & at

zacd0 solicitacio aprovagio cancelamanto endosso mpot

Impartar precursares. : '
Q Q Q Q Q G = G = G « B = G an - Q
Exportar precursores -
5314  AEX-001-2021 | Expirado Exportagao de 11/03/2021 1140372021 11/08/2021 ESTAD
. . entorpecentes/psicotrépicos AMER
B  Estabelecimentos estrangeiros.
5315  AI-003-2021 Expirado Imrmtagéode . 17/03/2021 21/06/2021 21/12/2021 coLdl
A Produlos entorpecentes/psicotrépicos
5316 Cancelado Impc-rtsééodp . 17/03/2021 ANGO
entorpecentes,/psicotropicos
5317 AI-002-2021 Expirade  Importagic de 08/06/2021  08/06,2021 08122021 ARGEF E
entorpecentes/psicotropicas

O usuario pode filtrar as solicitacbes de forma crescente ou decrescente, clicando no titulo de
cada coluna.

As opgdes de dados disponiveis para filtro sdo: ID da solicitacdo; NUmero de Autorizacao;
Status; Tipo de solicitacdo; Data de solicitacdo; Data de aprovacdo; Data de cancelamento;
Data de validade (valido até); Pais de exportacdo status, data de pedido; data de endosso
(endossada) e data de aprovacéo.
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Cada coluna possui também um campo buscar (com exce¢do da coluna “endossada™), no qual

pode ser digitado o dado que se deseja procurar na coluna.
Na imagem abaixo foi digitado o valor “001” no campo buscar da coluna “Numero de
autorizacdo”. Observa-se ainda a presenca da palavra “FILTRADO” ao lado do titulo da

pagina.

‘d:l_ Teste Controlades ~
=F ANVISA a

Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria

= Status de importagdo / exportagdo (FILTRADO) B
Imp. entorpecentes / psicotrépicos @ Dados gerais para Excel [ Dados detalhados para Excel [r] Q, search o o
Sclicitag.. | Autorizagio solicitagio | aprovagio | cancelamento endasso mpor
Importar precursores
a a o q Q Q B B o ma @a @ @ - a
 pmclimama » 5314 AEX-001-2021 Expirado  ExportagSo de 11,/03/2021 11/03/2021 11/09/2021 ESTADOS
entorpeentes/psicotrépices AMERICA,
Estabelecimentos estrangsiras
5328 AEX-001-2023 Aprovado Exportacdo de ) 08/02/2023 08/02/2023 08,/08/2023 ESTADQS
& Produtos entorpecentes/psicotrdpicos AMERICA,

Estdo disponiveis também ferramentas para a exportacdo para arquivo Excel dos dados das
solicitacfes de importacdo/exportacdo, que podem ser gerais ou detalhados.

‘d:l_ ANVISA & Teste Controlades ~

I~ Aginca Nacional de Vigilincia Santria

+ Status de importacéo / exportagdo (FILTRADO)

Imp. entorpecentes / psicotrépicos [ @ Dados gerais para Excel II [ Dados detalhados para Excel [r] Q, search o o
solicitagio | aprovagie | cancelamento endossc mpo
Importar precursores
Q Q o Q a Q ma B ma ma B @ - a
Exportar precursores -
0 5314 AEX-001-2021 Expirado  Exportag3o de 11,/03,/2021 11/03,/2021 11/09/2021 ESTADOS
entorperentes/psicotrépices AMERICA,
Estabelecimentos estrangsiras
5328 AEX-001-2023 Aprovado Exportacdo 08/02/2023 08/02,/2023 08,08/2023 .EQSIJ\-EEEE

de
entorpecentes/psicotrdpicos

A Produtos

Pagina 23 de 47



4.6.2. Criar Nova Solicitacdo de Importacao/Exportacao

Para criar uma solicitacdo de Autorizacdo de Importacdo ou Exportacédo, deve-se clicar sobre o
link do menu “Importacao/Exportacdo” e depois selecionar submenu desejado:

o Imp. Entorpecentes/psicotrdpicos;
o Exp. Entorpecentes/psicotropicos;
. Importar precursores;
. Exportar precursores.

= ) NDS Web

Mational Drug Control System

= Importagdo / Exportagdo

Status

@ NDS Web Imp. entorpecentes / psicotropicos

Mational Drug Contral System

= Imporiacio / Exportacio Exp. entorpecentes ! psicotropicos
B Estabelecimentos estrangeiros Importar precursores
& Produtos Exportar precursores

Eslabelecimentos estrangeiros

Produtos

Apobs a selecdo do submenu desejado, o Formulario de Solicitacdo de Importacdo/Exportacao é
exibido para o usuério (vide abaixo um exemplo de formulario):

= Importar entorpecentes / psicotropicos - Novo

Informagdo geral

Codigo de peticdo Mumero de transacido

Cadigo de peticdo -

| Mumero de transacdo -

Obrigatario Obrigatorio
Detalhes do Importador
Estabelecimento EMPRESA DE TESTE LTDA. (WS01)
Endereco ANVISA
Cidade BRASILIA
Estado DF
Codigo postal
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Detalhes do Exporiador

Pais
| Pais - |
Ohbrigatario
Autoridade Competente
Autoridade Competente -

Estabelecimento

Detalhes da substncia / produto

Nome da substinda / produto Registro do pr.. Forma famac.. Numero de w.. Quantidades.. Quantidadea.. Ouantidadee.. Embalagem pr.

Interveniente comercial

Paiz

Pals -
Estabelecimento

Estabelecimento -
Anexos
Anexos

Nome do arguivo Taman O ar Kb

po COrigem Comnentarios adicionais Criado por Data de aia.. +

Fechar

Para iniciar o preenchimento do formulério de solicitagdo, o usuario deve selecionar 0 nimero
do codigo de assunto da peticdo na lista suspensa (Para as solicitacdes de Autorizacdo de
Importacao (Al), por exemplo, os cédigos disponiveis sdo: 7656, 7657 e 7690).
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Informacio geral

Cdadigo de peticio

- Aadinn de neticrSa -
LodIgo de petigac

7656 - Importagdo de Substincia/Medicamento
7657 - Importagdo de Substancia/Medicamente para fins de ensino ou pesquisa, andlise e utilizados coma...

I 7690 - Importagdo de Substincia/Medicamento para drgdos de repressio a drogas

A IMPORTANTE

Os pedidos de importacdo e exportacdo a base de substancias entorpecentes e psicotrdpicas
(constantes das listas Al, A2, A3, Bl, B2, C3, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E do
ANEXO | da Portaria SVS/MS 344/98 e de suas atualiza¢cdes) sdo, no sistema NDSWEB,
separados dos pedidos de importacdo e exportacdo a base de substéncias precursoras (lista
D1 do ANEXO | da Portaria SVS/MS 344/98), de forma que a sele¢do de um tipo de pedido
ndo possibilita a inclusdo de substancias do outro tipo.

No campo “NUmero de transacdo” deve ser selecionado o nimero de transacdo referente ao
peticionamento eletrénico, o qual deve ser previamente realizado no sistema SOLICITA.
Somente estardo disponiveis, nesta lista, as transacdes referentes aos protocolos finalizados no
sistema SOLICITA.

Nimero de transacdo

11052021
11072021
11082021 ‘
11232021
12332021

12412021

Cada numero de transacdo permite a realizacdo de um Unico pedido. Apos 0 uso, eles ndo
ficam mais disponiveis.

A IMPORTANTE

Caso o peticionamento eletrénico tenha sido feito com o codigo diferente do que se deseja
utilizar, ndo sera possivel dar continuidade a solicitacdo, pois ndo havera numero de
transacao disponivel para escolha.

Informac&o geral

Cadigo de peticdo Numero de transacio

7690 - Importagdo de Substincia/Medicamento para érgios de repress3o a drogas Q - {Uimero de transagdo =

Mo data to display
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Para o item “Detalhes do exportador ou importador”, o preenchimento dos campos de
“identificacao do pais”, da “autoridade sanitaria competente” e dados do “Estabelecimento
estrangeiro”, nas respectivas listas suspensas, sao obrigatdrios para prosseguir com a
solicitacao.

Detalhes do Importador

Pais

Ohbrigatario

Autoridade =anitaria competente

Ohbrigatario

Estabelecimentio esirangeiro

Detalhes do Exporiador

Paiz

Cbrigatorio

Autoridade sanitaria competente

Obrigatario

Estabelecimento esfrangeire

Os dados da Autoridade Sanitaria Competente sdo essenciais para a emissdo das Autorizagdes
de Exportacdo, mas ndo sdo necessarios para as Autorizacdes de Importacdo, entretanto, este
campo ndo pode ficar em branco, devendo ser selecionada uma das opgdes disponiveis.

Caso sejam identificadas inconsisténcias em qualquer das informagfes de Autoridade Sanitaria
Estrangeira, solicita-se a comunicacdo prévia a COCIC por meio do e-mail
nds@anvisa.gov.br, para que seja realizado o respectivo ajuste na base de dados.

Caso a empresa estrangeira ndo conste na base de dados, a empresa devera solicitar a incluséo
dela, conforme o item 4.8.2 Inclusao de Registro de Estabelecimento Estrangeiro deste manual.

Os dados da empresa exportadora/importadora (empresa Brasileira) aparecem
automaticamente. Todavia, ndo é possivel a correcao destas informacdes apés a realizacéo
da solicitacéo no sistema.

Detalhes do Exporiador

Estabelecimento esfrangeiro EMPRESA DE TESTE LTDA. {WS01)

Enderego ANVISA
Cidade BRASILIA
Estado DOF

Cadigo postal
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Ha situacdes em que documentos complementares devem ser anexados na solicitacdo (vide art.
14 da RDC 659/2022). Esses documentos podem ser adicionados no item “Anexos”.

Para anexar um arquivo basta clicar no botdo “Clique aqui para anexar um arquivo” e
escolher o arquivo a ser anexado (vide imagem abaixo).

Anexos

Anexos

Clique aqui para anexar um arguivo

No item “Documento de autorizacdo de importacdo”, devem ser preenchidos
obrigatoriamente os campos “Numero da autorizacao” e “Data de Emissdo”.

Documento de autorizacdo de importacio (Permit to export” e “Permiso de importacion™) A autorizagdo de importagdo onginal deve ser enviada para a ANVISA (peticionar sob o codigo de

assunto T0272)

Mimero da autorizacio

Obrigatdrio

Data de emissdo

Obrigatario

Importante: O documento digitalizado da Autorizacdo de Importacdo do pais importador
(permit to import/permiso de importacion) pode ser anexado no item anexos, quando se tratar
de autorizacdo de exportacdo (AEX). O envio virtual deste documento agiliza a anélise,
todavia, ndo é obrigatorio.

O documento original devera ser protocolado na Anvisa através do seguinte codigo de
assunto:

o 70272-PRODUTOS CONTROLADOS - Original da Autorizacdo de Importagdo
emitida pela autoridade competente do pais importador.

Atencdo: a empresa devera informar, na capa desta peti¢do, 0 nimero do expediente do pedido
de Autorizagdo de Exportacdo - AEX a qual o documento est4 sendo aditado.

N&o é necessario protocolizar qualquer outra documentagdo além do documento original de
importacdo (p. ex. comprovante de isencdo da taxa, procuracao, etc.).

Para a inclusdo da substancia/produto a ser importada/exportada, o usuario deve clicar no icone

n do item Detalhes da substancia/produto.
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Detalhes da substancia / produto

MNome da substdnda / produto Registro do pr.. Forma farmac.. Momero dew.. Quantidade s.. Quantidadea.. Quantidadee.. Embalagem pr..

Seré exibida uma nova janela para escolha da substancia/produto.

Contetido da substéncia / produto n '

Mome da substincia ( produto

I Substancia - |

Qbrigatario

Regisiro do produto
Embalagem primaria / Unidade de medida ‘
Quantidade solicitada

0 "B:|

A quantidade solicitada deve ser maior que zero & menor que 1.000.000.000

Cancelar ‘

Para adicionar os detalhes do novo registro de Substancia/Produto, primeiro o usuario deve

-
clicar no menu botéo do campo “Nome da substancia/produto” e, deste modo, podera
visualizar uma nova tela na qual sera possivel escolher as substancias /produtos.

Contetdo da substancia / produto n

Nome da substdncia / produto

Substancia

MNome Registro do pr...  Forma farmacé.. Ndmero de un.. Embalagem pri...
Q Q Q Q Q

0 GRAMAS
4-Hidroxipropranolol 0 GRAMA
CLOMAZEPAM 2,5MG/ML SOLUC,&O... 1.0235.0752.00... SOLUCAO ORAL 20 FRASCO
DIAZEPAM-5 MG/ML 2ML SOL INJ C... 1037005110054  SOLUCAO INJE... 72 AMPOLA
((5)-(+)-CLORIDRATO DE METAMFET... PADRAD SO-UC.&O 1 AMPOLA
(-) DELTA-9-THC (DROMNABINOL) 0,1... Padrdo SOLUC.E\O 1 AMPOLA
{-) DELTA-G-THC (DROMABINOL) 1,0... PADRAD SO_UC.&O 1 AMPOLA
{-) DELTA-G-THC (DROMABINOL) 5,0.. PADRAD SOLUC.&O 1 AMPOLA
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O usuario podera digitar e selecionar a substancia ou apresentacdo do medicamento na lista
disponivel em "Nome substancia/produto”. E possivel também realizar busca através do
“nome da substancia/produto”, clicando no campo nome e digitando o que se deseja buscar.

Contetdo da substéncia / produto n

Nome da substancia / produto

Substancia -
Nome Registro do Forma farmacé mero de un. Embalagem pri...
Q. DIAZEPAM Q Q Q
DIAZEPAM-5 MG/ML 2ML SOL INJ C... 1037005110054  SOLUCAQC INJE... 72 AMPOLA
COMPAZ - DIAZEPAM - 5 MG/ML A... 1029300080142  SOLUCAQ INJE.. 50 AMPOLA
COMPAZ - DIAZEPAM-10 MG COM ... 1029800080061 COMPRIMIDO ... 20 BLISTER
COMPAZ - DIAZEPAM-10 MG COM ... 1029800080071 COMPRIMIDO ... 200 BLISTER
COMPAZ - DIAZEPAM-5 MG COM C... 1029300080053 COMPRIMIDO ... 20 BLISTER
COMPAZ - DIAZEPAM-5 MG COM C... 1029800080088 COMPRIMIDO ... 200 BLISTER
COMPAZ - DIAZERPAM-5 MG/ML 50... 1029800080150 SOLUCAQD IMIE... 36 AMPOLA
COMPAZ - DIAZEPAM-5 MG/ML 50... 1029300080142  SOLUCAQD IMNJE... 50 AMPOLA

E possivel ainda digitar adicionar filtros nos campos: “Registro do produto”, “Forma
farmacéutica”, “Numero de unidades” e “Embalagem primaria”.

Contetdo da substincia / produto n

Nome da substancia / produto

Substancia -
Nome Registro do | Forma farmacé.. imero de un. Embalagem pri...
Q. DIAZEPAM Q. AFEX Q Q  AmMmPOLA
DIAZEPAM 5MG/ML CX Cf 50 AMP...  AFEX N° 042/2.. SOLUCAQ INJE.. 50 AMPOLA
DIAZEPAM 5MG/ML CAIXA X 50 AM... AFEX 059/2017  SOLUCAQ INJE... 50 AMPOLA

A IMPORTANTE

E importante lembrar que selecio de pedido de importacdo e exportacdo & base de substancias
entorpecentes e psicotrdpicas é feita previamente no menu “Importacdo/Exportacdo” e isso
faz com que o sistema disponibilize para inclusédo no pedido apenas substancias e produtos a
base de substancias das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E.
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A selecdo de pedido de importacdo e exportacdo a base de substancias precursoras faz com
que o sistema disponibilize para inclusdo no pedido apenas substancias e produtos a base de
substancias da lista D1.

Para inserir o produto, basta clicar no nome da substancia/produto que se deseja incluir. Uma
vez selecionada a substancia/produto, as demais informacg6es associadas a esta sao carregadas
automaticamente. O usuario devera, entdo, preencher o valor desejado em "Quantidade
solicitada”.

Conteldo da substincia / produto n

Nome da substdncia / produto
DIAZEPAM SMG/ML CX Cf 50 AMPOLAS X 2ML @ - ‘
Registro do produto

AFEX N° 04272017 - Republica Dominicana

Embalagem priméria / Unidade de medida

AMPOLA

Quantidade solicitada

0 o .

A guantidade solicitada deve ser maior que zero e menor que 1.000.000.000 ‘

Cancelar

Uma vez que todos os campos forem apropriadamente preenchidos ou selecionados, deve-se
clicar no botéo “Salvar” para adicionar o registro.

Conteudo da substincia / produto n

Nome da substéncia / produto

DIAZEPAM SMG/ML CX C/ 30 AMPOLAS X 2ML Q -

Registro do produto

AFEX N°042/2017 - Republica Dominicana

Embalagem primaria / Unidade de medida

AMPOLA

Quantidade solicitada

| 100 D -

‘ Salvar Cancelar
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Detalhes da substancia / produto

Nome da substancia / produto Registro do produto  Forma farmacéutica Nimero de unida...  Quantidade solicit..  Quantidade aprov.. Quantidade endos.. Embalagem prima...

1. DIAZEPAM SMG/MLCX C/ 50 AMP...  AFEX N 042/2017... SOLUCAQ INJETAV.. 50 100 0 0 AMPOLA r

[ 1]

Outros produtos e/ou substancias podem ser inseridos conforme o necessario, repetindo-se a
operacao.

Ha campo disponivel para insercdo dos dados do “Interveniente comercial”, quando este for
aplicavel.

Interveniente comercial

Pais

Estabelecimento esfrangeiro

O campo “Comentarios adicionais” é destinado a inclusdo de informacGes pertinentes a
solicitacéo.

Comentarios adicionais

Para a inclusdo de um comentario, o usudrio deve clicar no icone n para que 0 campo
“Comentarios adicionais” fique habilitado para edi¢do. Depois de escrever a informacdo, o

usuario deve clicar no icone B para que o comentario seja salvo.

Comentarios adicionais

Este & um comentaric adiciona rJ

Caso o usuario deseje editar o comentario, ele deve clicar no icone #" .Caso deseje exclui-lo,
ele deve clicar no icone ® e confirmar a exclusio na janela de alerta, clicando no botdo “Yes”.

Comentarios adicionais

Este & um comentdrio adicional.
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Alerta

Tem certeza de que deseja excluir este registro?

Yes Nao

Uma vez preenchido o formulario, caso o usuario tenha perfil de gestor, pode-se clicar no botdo
"Enviar Solicitacdo™ ou “Salvar como rascunho” para revisdo posterior (disponivel para
ambos 0s tipos de usuarios: Usuario comum ou Gestor).

Para que seja possivel usar a op¢do “Salvar como rascunho”, € necessario que todos 0s
campos obrigatdrios estejam preenchidos.

Além disso, qualquer usuério (Usuario ou Gestor) pode decidir cancelar toda a transacdo,
pressionando o botéo “Fechar”.

Fechar

Para acessar uma autorizacdo salva como rascunho para edi¢do, o usuario deve acessar 0 menu
“Status” (conforme o item 4.6.1 deste manual), escolher a solicitacdo que se deseja modificar

e clicar no icone ﬂ

= Status de importagao / exportacéao ?

Dados gerais para Excel 2 Dados detalhados para Excel [v-] Q, Search [> s

Q Qa o a o a

5335 Rascunho  Importagio de 13/03/2023 ALEMANHA ACC GmbH, Analytical
entorpedentes/psicotropices Clinical Concepts

5334 Solicitado | Importacdo de 02/03/2023 ESTADOS UNIDOS DA AGILENT TECHNOLOGIES
entorpedentes/psicotropices AMERICA INC

5333 Solicitado | Importacdode . 02/03/2023 ALEMANHA ALTE Boehringer
entorpedentes/psicotropicos Ingelheim Intémational

GmbH

5332 Solicitado  Importacio de 24/02/2023 ALBANIA TESTE COMPANY

entorpedcentes/psicotropicos

Os formulérios salvos como rascunho que ndo forem submetidos a aprovacdo podem ser
excluidos, pressionando-se o botdo “Apagar”.

p—
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4.7. Endosso das Autorizagoes

E preciso destacar que o preenchimento do campo data de endosso é de uso exclusivo para
usuarios da Anvisa com perfil “PAF”. Qualquer solicitacdo de endosso realizado pela empresa
sera cancelada.

Para visualizar campo data de endosso o usuario PAF deve acessar 0 menu “Status” (conforme

o0 item 4.6.1 deste manual), escolher a solicitacdo que se deseja modificar e clicar no icone E

ﬁ ANVISA & Tosto Contolados

..... Agéncia Nacional deé Vigikingia Santiia

= Status de importagédo / exportagéo 2
=] 9 o
a a a e A a [ B B a B a [ DY a - a a a
oo o8/05/2023 URUGUAY SURORARMA GAUTIE LAUGUAY ﬂ
07p02/2023 07/08/2023 GERMANY Abbott GmbH & Co. ﬂ
21/05/2020 06/02/2023 06/05/2023 GERMANY LGC STANDARDS GMBH E

Apobs clicar no icone E sera posivel visualizar o campo “Data de endosso”. Para preenché-

)

lo, basta clicar no icone = e escolher a data desejada.

= Importar precursores - Al-003-2023 - Approved

Informagdo geral

Codigo de peticdo Mumero de transacdo

Data de endosso Declaracio alfandegaria

| 06/03/2023

< MARCO DE 2023 >

=l

1 2 3 4
5 7 8 9 10 11
12 13 14 13 16 17 18

1% 20 21 22 3 24 25

Para visualizar o campo “Quantidade endossada”, o usuario PAF deve clicar no icone “
(Editar) apresentado ao lado do medicamento/produto que se deseja endossar.

Detalhes da substancia / produto

Mome da substinda / produto Registro do .. Formafarm.. MNimerode.. Quantidade.. Quantidade.. Quantidade.. Embalagem.. MNdmeroda ..

1. ALLEGRA D - CLORIDRATO DEPSEU...  1.1300.0262  COMPRIML... 1 150000 150000 0 GRAMEL
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Para preencher o campo o campo “Quantidade endossada”, basta clicar no campo e digitar o
valor que se deseja endossar. Depois, o usuario PAF deve clicar no botdo “Salvar” para que a
informacdo seja gravada no sistema.

Contefido da substancia / produto n

Home da substincia / produto

Registro do produto

1.1300.0262

Embalagem primaria / Unidade de medida

GRAMEL

Mimero da fatura

Cuantidade solicitada

Cuantidade endossada

‘15003-1 o |

Detalhes da substincia / produto

Mome da substdnda / produto Registro do ... Forma farm...  Mdmero de ..

1. ALLEGRA D - CLORIDRATO DE PSEU... 113000262  COMPRIMI...

Caso o usuério PAF deseje salvar o endosso como rascunho, ele deve clicar no botdo “Salvar
endosso como rascunho”, disponivel no final do formulario.

Salvar endosso como rascunho

Para enviar o endosso, o usuario PAF deve clicar no botdo “Enviar endosso”. Em seguida,
sera possivel visualizar uma mensagem confirmando o envio do endosso.
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4.8. Solicitacdo de Registro de Novas Apresentacbes (produtos) e
Estabelecimentos Estrangeiros

Caso um produto ndo conste no banco de dados no NDS, seja ele na forma: granel, padréo ou
novo medicamento registrado, é possivel a realizacdo de solicitacdo de inclusdo de um novo
produto. Além disso, o usuario pode solicitar também o cadastro de um estabelecimento
estrangeiro que nédo esteja cadastrado no sistema.

E importante lembrar que para solicitagdo de cadastro de empresa brasileira, que nio
esteja inserida no banco de dados do NDS, sera necessario um envio de e-mail para
nds@anvisa.gov.br, pois ndo € possivel pedir o cadastro de empresa brasileira
diretamente no sistema.

4.8.1. Solicitacéo de Incluséo de Novo Produto

A solicitacdo de novos produtos devera ser realizada pelas empresas para os produtos que nao
componham a base de dados do NDS e que possuam substancias elencadas nas listas Al, A2,
A3, B1, B2, C3, D1, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E.

Caso um produto registrado esteja ausente ou seja identificada qualquer inconsisténcia em
produto constante da base de dados, o usuario devera informar a ocorréncia a COCIC por meio
do e-mail nds@anvisa.gov.br para o tratamento adequado.

Cabe informar que os produtos a granel, apesar de serem referentes a produtos registrados,
ndo constam nesta forma no banco de dados da Agéncia e necessitardo de solicitacdo de
incluséo de novo produto antes do primeiro pedido de Autorizacdo de Importacao/Exportacéo.

A solicitacdo de novos produtos compreende as seguintes situacoes:

o Produtos para exportacdo, sem registro no pais, autorizados por AFEX (Autorizacdo
para fins exclusivos de exportacao);

o Renovacdo das AFEX (renovadas a cada 03 anos), para atualizacdo da base de dados;

o Produtos registrados a serem importados na forma de granel (para efeito de Autorizagéo

de Importacdo e Exportacdo de produtos controlados, entende-se como granel qualquer etapa
intermediaria de producao);

. Padrdes analiticos;
o Amostras de produtos ndo registrados no pais e;
o Novos produtos registrados na Anvisa.

Para solicitar a inclusdo de um novo produto, o usuério deve acessar o menu principal no
campo “Produtos” e, posteriormente, clicar no submenu “Novas solicitac6es” para abertura
do formulario.
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5y NDS Web

Mational Drug Control System

= Importacio / Exportagcio

B Estabelecimentos estrangeiros

4 Produtos
Minhas solicitagtes

Movas solicitagies

# Formulario de solicitagdo de produto - Novo 2

Embalagem primaria / Unidade de medida

‘ Embslagem priméria / Unidade de medida - |

Obrigatorio

Substancia controlada

CodigodaS... Nome da substancia Dose unitaria Embalagem priméria / Unidade de

Tamanho da embalagem

Tamanho da embalagem Registro do produto

Fechar

No preenchimento do formulario, o usuério deve preencher todos os campos obrigatérios.

O campo “Nome do produto” é um campo de livre digitacdo. Todo o preenchimento deve ser
realizado usando LETRAS MAIUSCULAS:

Mome do produto

CLOBAZOMIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS

o Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: informar NOME DO PRODUTO
- SUBSTANCIA - CONCENTRACAO + APRESENTACAO (Ex.. CLOBAZONIL -
CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS; CLOBAZONIL - CLONAZEPAM -
7,5 MG/ML FRASCO COM 30 ML)
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Produto
Nome do produto
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS
Forma farmacutica
COMPRIMIDO o -
Embalzgem primaria / Unidade de medida

BLISTER o -

. Produtos registrados a serem importados na forma de GRANEL: informar no
formato NOME DO PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRAQAO + (GRANEL) [Ex.:
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANEL)]

Produto
Nome do produto
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS (GRANEL)
Forma farmacéutica
COMPRIMIDO o -
Embalzgem primaria / Unidade dz medida

GRANEL o -

. PADROES ANALITICOS: informar no formato NOME DA SUBSTANCIA +
QUANTIDADE (caso se trate de solucdo, incluir apenas a concentracio) + (PADRAO) [Ex.:
ALPRAZOLAM 100 MG (PADRAO)]

Produto

MNome do produto

BROMAZEFAM 100 MG (PADRAD)

Forma farmacéutica

Emealzgem primaria | Unidads dz medida

FRASCO o -

) AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: informar no formato NOME DO
PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRA(;AO X QUANTIDADE DA EMBALAGEM
(AMOSTRA) [EX.:CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 10 MG X 90 COMPRIMIDOS
(AMOSTRA)]

Produto
Nome do produto
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 10 MG X 20 COMPRIMIDOS (AMOSTRA)
Forma farmacutica
COMPRIMIDO o -
Embalzgem primaria / Unidade de medida

BLISTER o -
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. NOVOS PRODUTOS REGISTRADOS A SEREM IMPORTADOS: informar no
formato NOME DO PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRACAO + (GRANEL) [Ex.:
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANEL)]

Produto

Nome do produto

CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANEL)

Forma farmacutica

. NOVOS PRODUTOS REGISTRADOS NA ANVISA: informar NOME DO
PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRACAO + APRESENTACAO (Ex.: CLOBAZONIL
- CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS; CLOBAZONIL - CLONAZEPAM -
7,5 MG/ML FRASCO COM 30 ML)

Produto

Nome do produto

CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS

Forma farmacutica

COMPRIMIDD o -
Embalzgem primaria / Unidade de medida
o
Selecionar a “Forma farmacéutica” da apresentacao na sua lista suspensa:
o =
ARTAD IMPREGNA r
ARTEL I
CIGARRO
d tablen
CODIGO MAQ INFORMADO
- COLRIO
CoLoDIO
COLUTORIO I

COMPRESSA

COMPRIMIDO

e Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: selecionar a forma farmacéutica
correspondente;

e Produtos registrados a serem importados na forma de GRANEL: selecionar a
forma farmacéutica correspondente;

o PADROES Analiticos: selecionar apenas as formas “p6” ou “solu¢do”, conforme o
caso;
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e AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: selecionar a forma farmacéutica
correspondente.

e Novos Produtos Registrados a serem Importados: selecionar a forma farmacéutica
correspondente;

e Novos Produtos Registrados na Anvisa: selecionar a forma farmacéutica
correspondente;

Embalagem primaria/unidade de medida: Selecionar a Embalagem primaria ou a unidade de
medida correspondente da apresentacao do produto.

I Emealzgem primaria / Unidade dz medida I

Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: selecionar a embalagem primaria
correspondente;

Produtos registrados a serem importados na forma de GRANEL: Quando se tratar
de granel sem embalagem primaria, deve ser selecionado o campo “GRANEL”.

PADROES Analiticos: selecionar a forma “FRASCO”;

AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: selecionar a embalagem primaria
correspondente.

Novos Produtos Registrados a serem Importados: selecionar a embalagem primaria
correspondente;

Novos Produtos Registrados na Anvisa: selecionar a embalagem primaria
correspondente.

Em seguida, clicar no botéo ﬂ inserir os dados da substancia controlada no campo “Nome da
Substéancia”.

Substincia controlada
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Substincia controlada

godas. Mome da substancia Dose unitéria Embalagem priméria / Unidade de medida
I:_ou [} I N m| 9
° ° _
24010~ AZACICLONOL SRAMAS
8
cl COMPOSTO RELACIONADO A
c HYLSULFONATE
| cl GRAMAS
. Fechar
i CLORIDRATO DE CLONITAZEND GRAMAS

Apos digitar os dados do nome da substéncia, clique no campo “Dose unitaria” e digite seu

valor.

IMPORTANTE:

e A dose unitaria deve estar sempre de acordo com a unidade de medida;

e A unidade de medida € vinculada a substdncia no sistema, sendo inserida
automaticamente. N&o é possivel alterar esse parametro;

e Observe a conversdo das unidades. (p. ex. 20 MG corresponde a 0,02 G);

e A substancia deve ser inserida conforme a sua formula, atentando para forma sal/base e
tipo de hidratacédo, como por exemplo, maleato de midazolam e sulfato pentaidratado
de codeina.

e Padrdes Analiticos: No campo “Dose unitaria”, deve-se preencher a quantidade de
substancia referente a uma unidade do padrdo analitico em questdo. As quantidades,
neste campo, devem ser expressas sempre em gramas. Quando se tratar de um padréo na
forma de solugéo, deve ser calculada a quantidade total de substancia contida na ampola

ou frasco.

MNome do produto

CLOBAZONIL - GLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANEL)
Forma farmacéutica
COMPRIMIDO Q -

Embalagem primdria / Unidade de medida

GRANEL 9 -
Substincia controlada +
Cédigo da 5. Nome da substéncia Dose unitéria Embalagem primaria / Unidade de madida
PCODE--- CLONAZEPAM (] vI 002 [] I: GRAMAS E’)

Por Gltimo, cligue no icone & para salvar os dados.

Substincia controlada

Codigo da S Mome da substancia Dose unitaria Embalag rimaria / Unidade de medida
PCOOS-— CLONAZEPAM 002 GRAMAS E
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Para iniciar o preenchimento dos campos referentes aos dados de Tamanho da embalagem,

deve-se primeiro clicar no botdo ﬂ e entdo preencher os campos de “Tamanho da
embalagem” (quantidade por embalagem secundéria) e “Numero de registro/AFEX”
(Autorizacdo para Fins Exclusivos de Exportacdo) correspondente.

Por Gltimo clique no icone ® para salvar os dados.

Tamanhe da embalagem

o Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: inserir no campo “Tamanho da
embalagem” a quantidade de unidades farmacotécnicas correspondentes a apresentacdo
autorizada. No campo “Numero de registro/AFEX”, inserir a informacdo da AFEX, incluindo o
dado do pais de destino, conforme formato abaixo;

Tamanho da embalagem

0 € . AFEXN®T75/2023 - CHILE (=

o Produtos registrados a serem _importados na forma de GRANEL.: a quantidade
inserida em “Tamanho da embalagem” deve ser “1”. Em “Numero de registro/ AFEX”, inserir o
namero raiz do registro do produto (nove digitos), sequido de “- GRANEL”:

Tamanhe da embalagem

1 € . 123456739 - GRANEL (=

o Padrdes Analiticos: a quantidade inserida em “Tamanho da embalagem” deve ser “1”.
No campo “Ntumero de registro/AFEX” preencher “PADRAQO”;

Tamanho da embalagem

1 © . rPaDRAO =

o Amostras de produtos ndo registrados no pais: em “Tamanho da embalagem”, caso
possua embalagem primaria, informar a quantidade correspondente; se se tratar de amostra a
granel, a quantidade inserida deve ser “1”. No campo “Numero de registro/AFEX” preencher
“AMOSTRA”.

Tamanhe da embalagem

! @ _ AMOSTRA m o
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o Novos Produtos Registrados na Anvisa: inserir no campo “Tamanho da embalagem”
a quantidade de unidades farmacotécnicas correspondentes a apresentacdo autorizada. No
campo “Numero de registro/AFEX”, inserir nimero de registro completo (treze digitos) sem
pontos, tracos ou virgulas.

Tamanhe da embalagem

@ @ 1 izzaserasizag m o

Uma vez preenchido o formulario de solicitacdo de produto, caso o usuario tenha perfil de
gestor, pode-se clicar no botdo "Enviar Solicitagdo™ ou “Salvar como rascunho” para
revisdo posterior (disponivel para ambos os tipos de usuarios: Usuario comum ou Gestor).

Para que seja possivel usar a op¢do “Salvar como rascunho”, € necessario que todos 0s
campos obrigatdrios estejam preenchidos.

Além disso, qualquer usuério (Usuario ou Gestor) pode decidir cancelar toda a transacdo,
pressionando o botédo “Fechar”.

Fechar

Segue um exemplo de uma solicitagdo completa para a inclusdo de um produto com
autorizacdo de fabricacdo exclusiva para exportacdo:

Produto

Nome do produts

MIDAZOLAL - MAELATO DE MIDAZOLAM - 20 MG CAIXA COM 30 COMPRIMIDOS
Forma farmacéutica

COMPRIMIDO REVESTIDO 9 -
Emtalagem primaria / Unidade de medida

BLISTER 9 -

Substincia controlada

g
n
;
z
&
|

PMOTEMAL MALEATD DE MIDAZOLAM o2 GRAMAL £

Tamanho da embalagem

|

30 AFEX N° 00/2023 - COLOMBIA r

g

u

Pagina 43 de 47



As solicitagOes enviadas ou salvas como rascunho podem ser acompanhadas clicando-se no
menu “Produtos” e depois clicando-se no submenu “Minhas solicitagdes”:

=) NDS Web

| System

Importagas | Expartag

Estabelecimentos. estrangeiros
Produtos
Minhas solicitagbes

Nowas solicitagies

=
= ANVISA

~ Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitria

A Status das salicitagbes de produtos

Produtos @ e

Minhas soicitagdes
Nome do produto Forma farmacéutica Embalagem priméria / Unidade

Novas solicitagies

q q q | a @ a B |a Q q

MIDAZOLAL - MAELATO DE MIDAZOLAM - 20 MG COMPRIMIDO REVESTIDO BLISTER
CAIXA COM 30 COMPRIMIDOS

4.8.2. Inclusédo de Registro de Estabelecimento Estrangeiro

A solicitacdo de inclusdo de nova empresa estrangeira deverd ser realizada pelos usuarios
sempre que ela ndo conste da base de dados do NDS.

Para solicitar a inclusdo de um novo estabelecimento estrangeiro, 0 usuario deve acessar o
Menu “Estabelecimentos estrangeiros”, acessar o submenu “Novas Solicitacdes” para
visualizar o formulario.

S NDS Web

Maticral Drug Contiol Systam
= Importagdc | Exportagan
B Estabelecimentos estrangeires

Minhas solicitagbes

Movas solicitagies

& Produtos

Devem ser entdo preenchidos os dados referentes ao pais, nome do estabelecimento estrangeiro
(no campo “Estabelecimento estrangeiro”), endereco completo (no campo “Enderego”),
cidade, Estado (opcional) e codigo postal (opcional), em LETRAS MAIUSCULAS.

Pagina 44 de 47



# Formulario de solicitacio de estabelecimento estrangeiro - Novo ?

Fechar

Observacoes:

o O campo “endereco” deve ser preenchido com os dados completos do endereco da
empresa estrangeira, seguindo a ordem: nome da rua, numero e bairro/distrito.
o No caso de eventuais inconsisténcias nos enderecos encontrados na base de dados do

NDS, o usuario deve informar a ocorréncia para COCIC/GPCON por meio do e-mail
nds@anvisa.gov.br para o tratamento adequado da demanda.

o Lembramos que ndo devem existir registros duplicados para uma mesma empresa
estrangeira, de forma que todas as informacdes necessarias a determinada empresa seréo
consolidados em um 0nico registro.

Uma vez preenchido o formulario de solicitacdo de estabelecimento estrangeiro, caso o usuario
tenha perfil de gestor, pode-se clicar no botdo "Enviar Solicitacdo™ ou “Salvar como
rascunho” para revisdo posterior (disponivel para ambos os tipos de usuarios: Usuario comum
ou Gestor).

Para que seja possivel usar a opcdo “Salvar como rascunho”, € necessario que todos 0s
campos obrigatdrios estejam preenchidos.

Além disso, qualquer usuario (Usuario ou Gestor) pode decidir cancelar toda a transacéo,
pressionando o botédo “Fechar”.

Fechar
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5. Disposicoes gerais

As peticdes serdo analisadas pela ANVISA obedecendo estritamente a ordem de
peticionamento, em atencdo ao Principio da Isonomia. O acompanhamento do estado de analise

podera ser realizado através do sistema NDS.

Durante a anélise, informac6es adicionais poderdo ser solicitadas, caso algum dos documentos

solicitados ndo sejam suficientes.

Em caso de duavidas sobre a utilizacdo do sistema ou classificacdo de substéncias, foi
disponibilizado o e-mail nds@anvisa.gov.br, o qual devera ser utilizado exclusivamente para

questdes relativas a utilizacao do Sistema NDS.

Demais questionamentos devem ser encaminhados aos Canais de Atendimento da Anvisa,

disponiveis em: https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais_atendimento

6. Links de interesse

e Anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br

e Produtos controlados
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/assuntos/medicamentos/controlados

e SOLICITA (Peticionamento eletrénico)
https://solicita.anvisa.gov.br/

e Canais de atendimento da Anvisa
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/canais atendimento
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