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Orientagao para Peticionamento Eletronico com

Protocolo On-line de Produtos para Saude

1. Apresentagao

A Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS vem trabalhando junto
a Geréncia Geral de Tecnologia da Informacdo - GGTIN para implementar uma evolucdao no
Sistema de Peticionamento Eletrénico, de forma a permitir que os documentos submetidos a
analise pela GGTPS sejam peticionados e protocolizados eletronicamente. Assim, ndo mais sera
necessario que as empresas encaminhem documentos fisicos para que a GGTPS proceda as
analises por meio do Sistema Datavisa.

A Anvisa inaugurou no dia 21 de janeiro de 2019, no seu Sistema de Peticionamento
Eletrénico, o Cumprimento Eletrénico de Exigéncia para a GGTPS. A novidade possibilita que as
empresas enviem eletronicamente os documentos necessarios ao atendimento das notificagdes
de exigéncia recebidas em decorréncia das andlises das peti¢oes.

Com essas acdes, a Anvisa busca agilizar o tramite de documentos submetidos a andlise
da GGTPS de forma segura, com reducdo significativa de custos administrativos e logisticos,
tanto para empresas como para a propria Agéncia, tornando mais rapido o acesso dos servigos
de saude e da populagdo em geral aos dispositivos médicos regularizados no Brasil.

2. Peticionamento Eletronico de Produtos para Saude

O Peticionamento Eletrénico de produtos para saude foi evoluido e futuramente sera o
Unico meio para submissdo de processos e peticGes destinados a GGTPS.

Em uma primeira etapa, desde 21 de janeiro de 2019, foi disponibilizado no Sistema de
Peticionamento Eletrénico o Cumprimento Eletronico de Exigéncia, possibilitando as empresas
o envio eletronico dos documentos necessarios ao atendimento das notificagcdes de exigéncia
recebidas em decorréncia das andlises nas peticGes.

Para enviar os documentos, basta que o usudrio faga login no Sistema de
Peticionamento Eletronico e clique na opg¢do “Cumprimento Eletrénico de Exigéncia”. Apds
esses passos, deverd ser informado o nimero do expediente da Notificagdo de Exigéncia, para
gue o usudrio seja direcionado a tela de carregamento de arquivos. Atendidos 0s passos
anteriores, o cumprimento de exigéncia serd protocolado automaticamente e disponibilizado
para analise da GGTPS.

A partir do dia 26 de fevereiro de 2019, os cddigos de assunto de peti¢cGes secundarias
(alteragbes, revalidagGes, aditamentos, cancelamentos, retificagdes, entre outros) também
estardo disponiveis para peticionamento e protocolo eletronicos, e ainda no primeiro semestre
de 2019, havera disponibilizacdo do peticionamento eletrénico também para os cédigos de
assunto de petices primarias.

Antes da implementac&o do sistema (26/2/2019) n3o sera possivel realizar protocolos
on-line.
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Peticbes que tenham sido preparadas para protocolo fisico antes da implantag¢do do
peticionamento eletrénico permanecerdo sendo recebidas pela Anvisa.

As principais caracteristicas do peticionamento eletrénico com protocolo on-line sao as
seguintes:

1) Os formuldrios de peti¢cdo sdo preenchidos diretamente no Sistema de Peticionamento
em versao eletronica e ja ficam automaticamente gravados na base de dados da Anvisa;

2) Os formularios sdo enviados eletronicamente para a Anvisa;

3) Toda a documentacao solicitada no checklist do Codigo de Assunto deve ser entregue
em versdo eletrébnica, sendo anexadas ao sistema durante o processo de
peticionamento;

4) Comprovante de quitacdo da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) é gerado
eletronicamente apds confirmagdo do pagamento;

5) A documentacdo e os formularios sdo protocolados eletronicamente na Anvisa.

Os usudrios credenciados das empresas seguirdo utilizando o mesmo “caminho” dentro
do Portal da Anvisa (Peticionamento Eletrénico >> Peticdo Eletrénica e pagamento de taxa), no
entanto, ao selecionar um dos cddigos de assunto de peticdo secundaria da GGTPS, serd
apresentado um formuldrio em que os documentos eletrénicos deverao ser carregados. Cada
item de check list exige que, no minimo, um arquivo seja anexado. Apds o carregamento de
todos os arquivos necessarios, a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitdria (TFVS) é gerada e o
peticionamento concluido. Apds o pagamento da taxa pela empresa solicitante, o protocolo on-
line é gerado automaticamente na Anvisa (Sistema Datavisa), podendo a tramitacdo ser
acompanhada pelo Sistema de Consulta a Situa¢do de Documentos, disponivel no Portal da
Agéncia.

Ressalta-se que, apds a implementacdo definitiva do Sistema de Peticionamento
Eletrénico de produtos para salde, ndo mais serdo aceitos documentos fisicos (impressos),
exceto em casos excepcionais.

3. Pontos importantes

Como existem centenas de empresas que encaminham peti¢cdes diariamente para a
GGTPS, é necessario que todos os usudrios tenham conhecimento dessa transi¢dao. Assim,
destacamos algumas informagOes importantes para que as peticGes sejam instruidas
adequadamente.

Login — O mecanismo de acesso ao Peticionamento Eletrénico permanece o mesmo, sendo
mantidos também os usuarios cadastrados e respectivas senhas de cada empresa.

Selecdo de codigo de assunto — Alguns cddigos de assunto podem ter modificagGes em seus
descritivos.

Check list — Todos os check list de cédigos de assunto sofrerdo modificacGes para que reflitam
somente os documentos necessarios para cada tipo de peticao.

Item ndo aplicavel — Caso existam itens de check list ndo aplicaveis para uma determinada
peticdo, o usuario deverd anexar um arquivo informando em seu conteldo a ndo aplicabilidade
e a justificativa.
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Formato de arquivo — Os arquivos eletrénicos a serem carregados no sistema podem ser dos
tipos XLS, XLSX, PDF, DOC, DOCX, JPEG ou PNG. Para documentos digitalizados utilizar a seguinte
configuragdo: Tipo/formato do arquivo: PDF; Resolugdo das imagens: 300 dpi; Tamanho do
documento: padrdo A4 (21cm x 29,7cm); Cor: preto e branco, exceto quando a utilizagdo de cor
seja essencial a analise documental, como por exemplo, na apresentacdo de lay out de
embalagens e materiais; Reconhecimento Optico de Caracteres (OCR) aplicado; Tamanho
maximo do arquivo: 20 MB. Se necessario, é possivel carregar mais de um arquivo para um
mesmo item de check list. Caso o arquivo tenha sido particionado, em funcdo do seu tamanho,
devera ser incluida em sua nomenclatura a palavra “parte” com o nimero sequencial respectivo.
Exemplo: Documento partel.pdf, Documento parte2.pdf, Documento parte3.pdf. Utilizar
marcadores, hiperlinks e busca de texto que facilitem a navegacdo pelo documento.

Assinatura digital - Com a finalidade de manter a integridade e a autenticidade dos documentos
enviados em suporte eletrénico, estes devem estar assinados digitalmente por representante
legalmente autorizado da empresa (representante legal e responsavel técnico, quando
aplicavel), com a utilizacdo de certificados do tipo e-CNPJ ou e-CPF, emitidos por autoridades
certificadoras reconhecidas pela Infraestrutura de Chaves-Publicas Brasileira - ICP/Brasil. Caso
tais representantes ndao detenham os certificados digitais, serdo aceitas assinaturas manuscritas
digitalizadas nos documentos.

Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS) — A TFVS é gerada ao final do peticionamento.
O pagamento da taxa no sistema bancario determina a geragdo do protocolo on-line.

Protocolizacdo de peticbes isentas de TFVS — Para as peticOes isentas de taxa, uma vez
concluido o fluxo de peticionamento eletrénico, a protocolizacdo on-line é imediata.

Protocolizacdo de peti¢gdes com incidéncia de TFVS — Para as peticdes em que a TFVS é aplicada,
o protocolo é gerado em até um dia util apds o seu pagamento no sistema bancario.

Folha de rosto — As folhas de rosto disponiveis no Portal da Anvisa sdo aplicdveis somente ao
peticionamento manual, sendo dispensadas nas peti¢des eletrdnicas.

Transferéncia de titularidade e cancelamento por transferéncia — As peti¢cdes de transferéncia
de titularidade e de cancelamento por transferéncia deverdo ser elaboradas normalmente pelo
peticionamento manual ou eletrénico, mas deverdo ser encaminhadas obrigatoriamente pelo
protocolo fisico (postal ou presencial) da Anvisa.

Cumprimento Eletronico de Exigéncia — Os cumprimentos de exigéncia tém sido recebidos
eletronicamente por meio do Sistema de Peticionamento Eletronico. A Geréncia de Gestao
Documental e Memodria Corporativa (Gedoc) vai devolver os cumprimentos de exigéncia
protocolizados em papel quando for identificado o recebimento de cumprimento eletrénico de
exigéncia para um mesmo expediente.
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Roteiro para o peticionamento

Acessar http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento

= o X
3 hp/portsl anvisa.gov.be ~ C  Pesquise.. 0 -
A3 Pgina Iniciel da Anvisa - A,
&Y erasi Servicos. simplifiquel  Participe  Acesso 3 informacio  Legislagio  Canais u A
i para o conteido [l i para o menu Bl ¥ para a buscall Ir para o rodapé I ACESSIBILIDADE  ALTO CONTRASTE  MAPA DO SITE ENGLISH
a
ANVISA =
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
2 Webmat Perguntas Frequentes | Legislagao | Contato | Servigos daAresa | Dados Abertos | Area de imprensa
VOCE ESTAAQUE  PAGINA INICIAL
Adrvies cactarecs ULTIMAS NOTICIAS
Consulte a situagio Empresas: evitem devolugiio de
de documentos renovagio de certificado
Utl!ﬁ.:\'\t‘;w e Linha de kits da Bahiafarma é
interditada
SNGPC
Prorrogada CP sobre comércio de &
Realizar login no sistema utilizando e-mail e senha previamente cadastrados.
| Identificaio |
E-mail (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)
Senha (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)
| CONECTAR |
Esqued minha senha
Tela Principal
Selecionar a opgdo “Peticdo eletronica e pagamento de taxa”.
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91
OnGh
» Peticdo Eletronica e pagamento de taxa
» Peticio manual e pagamento de taxa
» Protocolo On-Line
+ Impressdo de 23 via de documentos (peticio e quia)
» Continuacio da peticdo eletronica para fluxos ndo conduidos
» Retificacdo de Peticio
» Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigénda vinculada a Guia anterior
» Emissdio de GRU complementar atualizacio de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015
+ Cumprimento de Exigéncia com reti g0 do formulario
» Consulta Transactes Realizadas
» Consulta Transactes Pendentes
» Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes
+ Caixa Postal
+ Emissdo de Certificados (Medicamentos)
» Emitir certificado (GGALI/GGTPS)
» Habilitacio de Empresas
» Registro de Medicamentos
» Submeter Arquivo de Decisdo Judidial
» Cumprimento Eletrdnico de Exigénda
» Emitir Certificado de Boas Praticas
+ Nova identificacio
* Sair
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Identificar area e pesquisar o assunto de interesse.

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

L Atencdo L

Vocé estd iniciande o fluxo de PETICIONAMENTO ELETRONICO = PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser selecionados a drea e o assunto de interesse,

_ Para assuntos referentes 3 empresa, seledonar a opcao FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo
Area.

Qs priximos passos serao:
e Apresentacdo da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - Checklist;
o Formuldrio(s) da Peticao;
o Identificacdo do Usudrio Responsavel por esta transacdo;
e Apresentacdo da guia e opgdes de pagamento;
& Impressdo da peticdo;

Obs.: O cancelamento do fluxo podera ser realizado em qualquer momento anterior 3 apresentacio da guia de
pagamento.

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

® Areas

[ Produtos para a saiide V|

Subareas

X Pesguisar Assunto | | Présameo >

Pesquisar por: (®) DescricSo do Assunto (qualquer parte) ) Cddigo do Assunto () Fato Gerador sem (

Pesquisar

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

80156-MATERIAL - Alteracdo de informacdes do Relatdrio Técnico em Registro de Material de Uso Médico
80157-MATERIAL - Alteracdo de informacies do Relatdrio Témico em Registro de Material implantavel em ortopedia A
8040 -MATERIAL - Alteracdo do Nome Comercial e/ou denominacdo do Cddigo/Modelo Comerdal do produto
80002-MATERIAL - Alteracdo do Prazo de Validade do produto

8541 -MATERIAL - Alteracdo/ Indusdo de componente/acessdrio em Sistema de Material de Uso Médico
8087 -MATERIAL - Alteracdo por Acrésdmo de material de Uso Médico em Cadastro de Familia

832 -MATERIAL - Alteracdo por aréscimo de material em Registro de Familia

8044 -MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo de Distribuidor/Fabricante do produto

80089-MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Importado

30090-MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico Nacional

80007-MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico Importado

80009-MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico Nacional

8031 -MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Importado

8030 -MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico Nadonal

30008-MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico Importado

80010-MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico Nacional

80084-MATERIAL - Cancelamento de Cadastro/Registro por Transferénda de Titularidade

817 -MATERIAL - Cancelamento de Registro ou Cadastro a Pedido da Empresa

8535 -MATERIAL - Certid3o de Registro ou Cadastro, para Exportacdo

8021 -MATERIAL - Certificado de Registro ou Cadastro

80006-MATERIAL - Inclusdo de acessdrios de Uso Exclusivo em cadastro/registro

8046 -MATERIAL - Inclusdo de Novo(s) Fabricante(s) em Cadastro/Registro

80001-MATERIAL - Inclusdo/Alteracdo do Método de Esterilizacdo do produto

80152-MATERIAL — Notificacdo de alteracdo de registro sem modificacdo do produto efou aumento de risco ao usudrio/padiente — Altera v
883 -MATERIAL - Reconsideracdo de Indeferimento
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O numero de transacgdo e o check list do assunto selecionado serdo apresentados.

MNimero da Transacdo
8352019

ATENCAO
Guarde o nimero de transacdo [8352019].
Caso ocorra interrupcio de qualquer natureza do preenchimento da petigdo, a peticdo poderd ser recuperada e continuada
através do link "Continuacao da petico eletrinica para fluxos ndo concduidos” localizado no Menu do Peticionamento Eletrénice.

Dados da Guia

Assunto:
8026 -MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico Importado
Fato Gerador:
7315
Porte da Empresa:
MICRO
Valor da Taxa:
| Isencdo da taxa (Laboratério instituido ou controlado pelo poder publico, Lei 9.782/99, art.23, §6°)

~ Relacdo de Documentos de Instrucio

1 - Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos - Anexo IT1.A da RDC n.2 185/01 devidamente preenchido e
assinado pelos responsaveis legal e téonico

2 - Comprovante de pagamento, ou de iseng3o, da Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria (TRVS), mediante Guiz de
Recolhimento da Unido (GRU) especifica

3 - Modelo de rotulagem segundo itens 1 e 2 do anexo IILE da RDC n.° 185/01.
4 - Instrucdo de uso ou manual do usudrio segundo itens 1 e 3 do anexo II1.B da RDC n.® 185/01.

5 - Relatdrio técnico segundo anexo II1.C da RDC n® 185/01 e RDC n® 56/01.
Alerta: Dentre as informagfes importantes para analise dos processos conforme regulamentos acima, ressaltamos:
= Indicacfes de uso, contraindicagdes, precauctes com comprovacio e justificativa.
= Fluxograma do processo conforme Manuais para Registro de Produtos para a Salde na Anvisa;
» Desenhos téonicos dos produtos.
» Ensaios de caracterizacdo do(s) material(is) constituinte(s) do produto conforme normas téonicas aplicaveis.
+ Ensaios de desempenho do produto conforme normas téonicas aplicdveis.
= Andlise critica dos resultados e bibliografia utilizada.
= Ensaios de estabilidade, quando aplicavel.

6 - Certificado de conformidade para os produtos sujeitos aos requisitos de certificacdo de conformidade no dmbito do
Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC)

7 - Documentagdo exigida para produtos sujeitos 3 regulamentacdo especifica
8 - Documento legal de comerdializacdo segundo RDC n® 185/01, consularizado e acompanhado de traducio juramentada

9 - Certificado de Boas Praticas de Fabricac3o - CBPF valido emitido pela ANVISA conforme requisitos estabelecidos da RDC
no 15/2014

10 - Certificado de Livre Comérdo do produto segundo RDC n® 185/01, consularizado e acompanhado de traducdo
juramentada

11 - Cdpias eletrdnicas dos documentos impressos (Formulario anexo III-4, rdtulo e instrucdo de uso), salvas

preferencialmente em formato Word ou PDF Texto com os caracteres digitalmente reconhedveis, em midias CD-ROM ou DVD-
ROM
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Preenchimento do formuldrio contendo as informagdes sobre o produto ou a familia de
produtos. Os dados aqui inseridos serdo utilizados pela Anvisa para alimentar o banco de dados
e gerar a publicacdo de registro ou cadastro de produto. No caso de peti¢cGes secundarias esta
etapa ndo é apresentada.

Formulario do Fabricante ou Importador de Produtos Médicos

N° da Transacdo: 8352019

1 Identificacao do Processo
Niimero Processo | | Nimero Registro do Produto no M.5. :l
1.1 (@ Registro de Produto 1.2 | (O Cadastramento de Produto
1.3 | O Alteracio 1.4| () Revalidacio
1.5 | (O Cancelamento
2 Dados do Fabricante ou Importador
Razao Sodal
21

MNome Fantasia

22

UF

|
|
|
25 Z.ECEJ
Y
Tl mlE =
|

2.4

B
oo
o (=9

!%NSH

DDD Telefone DoD

7 28
E-mail

211 |

2,12 Autorizacao de Fudionamento na ANVISA NO _-

3 Dados do Produto
Identificacdo Técnica do Produto

Cadigo de Identificacdo

conforme codificacdo e nomenclatura de produtos médices

3.1 | Nome Técnico

Codigo NCM

|cunforrm=_- nomenclaturz comum de mercadorias

Identificacdo Comercial do Produto

MNome Comercial do Produto

Modelo Comerdial do Produto
Para informar modelo comercial selecione uma das opciies abaixo.

® Texto () Arquivo TXT (Bloco de Notas)

Preencher este campo com todos os modelos comerciais e/ou cadigos, separando-os por ponto e virgula ("), udlizando 2t 500 caracterss,
Exemplo 1: modelol; modelo?; modelo3. Exempls 2: 3XX — modelol; XX — modelo2; ¥¥Z — maodelo3. Apds incluir os modelos comerciais, acions o
batdo "incluir”,
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Apds o preenchimento do formuldrio, anexar os documentos eletronicos apontados no check
list. Para que seja possivel seguir para o préximo passo, como medida de prevencdo de
equivocos, é necessario visualizar todos os arquivos carregados.

MNamero da Transacio
17362018
Informativo
Mestz tels devem ser anexados os arquivos digitzlizados, correspondentes 3 documentagio listada no
Check-List.

Oz formatos suportados sao POF, DOC, XLS = IPG,

O tamanho médmeo de cads arquive enviado & de 25MB,

Identificacdo da Empresa

Raz3o Social
EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CMNPI
11.111.111/0001-91

Assunto
8434 -IVD - Cadastro de produto nacional

Processo

Nome Produto

Envio do Arquivo

Selecione o item do Checklist que recebera os anexos:

() Formuldrio disponibilizado no petidionamento eletrénico, devidamente presnchida.

() Comprovants de pegamenta, ou de isencio, da Taxa de Fiscalizacio de Vigilindia Sanitdria (TFVS), mediante Guia
de Recolhimento dz Unido (GRU) especifica

() Para produtos enguadrades nz classe de risco I dossié témico com as informacies pravistas na RDC 36/2015 para
& classe de risco correspondents (encaminhar documento impresso e eletrdnico)

() para produtos enguadrades nz classe de risco It instrugies d= uso do produto, de forma a permitir avaliar o
enquadramento sanitdrio, conforme previsto no pardgrafo Onico do Art.20 da RDC 36/15 {encaminhar documento
impresso & eletrinico)

() Para produtos com =tapas de fabricacBo terceinizada: declaracio emitidz no formato definido no itern IV do Artige 19
da RDC 3&/15

Itens de CheckList

Formulario disponibilizado no peticionamento eletrdnico, devidamente preenchido.
n = Microsoft Cutlook - Estilo de memarando.pdf visualizado - exchuir

Comprovante de pagamento, ou de isencdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS),
mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica

oz
= Microsoft Cutlook - Estilo de memarando.pdf visualizado - exchuir

Para produtos enquadrados na classe de risco I1: dossié técnico com as informacies previstas na
RDC 36/ 2015 para a classe de risco correspondente [encaminhar documento impresso e eletrdnico)

= Microsoft Cutlook - Estilo de memarando.pdf visualizado - exchuir

Para produtos enquadrados na classe de risco I: instrugdes de uso do produto, de forma a permitir
avaliar o enquadramento sanitario, conforme previsto no paragrafo dnico do Art.20 da RDC 26/15
04 | (encaminhar documento impresso e eletrénico)

1 Microsoft Qutlook - Estilo de memorando.pdf visualizado - exchuir

Para produtos com etapas de fabricagdo terceirizada: declaracdo emitida no formato definido no
item IV do Artigo 19 da RDC 36/15
1 Microsoft Qutlook - Estilo de memorando.pdf visualizado - exchuir

<< Anterior || Prisime == ] ICanceler |
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Devem ser identificados o Responsdvel Técnico e o Representante Legal

Correlatos - Formulario de Peticio

N da Transacdo: 8352019

Responsavel Técnico
Escolha abaixo o Responsavel Témico
v|
Respresentante Legal
Escolha abaixo o Representante Legal
M
I << Antenior || Présamo == | I Verificar Impressdo I | Cancelar

Confirmacao final do usuario responsavel pela transacao

Numero da Transacdo
8352019

Responsavel pela Transacio
Tipo ;
PESSOA FISICA
ig-) CPF
Nome
USUARIO DE TESTE ANVISA

<< Anterior ” Praximo >> | [Cancelarl

Na sequéncia o usudrio seguird para o médulo de geragdo de guia de recolhimento da TFVS. E
imprescindivel clicar no botdo concluir apds a geragdo da TFVS. Somente esta acdo garante que
os documentos fiquem preparados para o protocolo on-line.

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

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

« Débito Direto em Conta Corrente (disponivel apenas para clientes do Banco do Brasil) - selecionando esta
opcdo sera aberto um link com o Banco do Brasil, onde ser3 solicitado o N° da conta corrente a ser debitada e a
senha.

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

Escolha a opcao de pagamento
() Débito em conta | () Ficha de Compensacio

~ Informativo

'\_ Para impressdo dos documentos e conclusdo da transacgo, cligue em CONCLUIR.
)

Concluir
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Uma vez que a TFVS esteja paga no sistema bancario, o sistema gerard o protocolo on-line
automaticamente.

No caso de peti¢des secundarias, com excegao de transferéncias de titularidade, o fluxo é o
mesmo, no entanto ndo haverd preenchimento do formuldrio de informacdes dos produtos.

As peti¢des de transferéncia de titularidade e de cancelamento por transferéncia de titularidade
deverdo permanecer sendo geradas pelo peticionamento manual ou eletrénico com protocolo
fisico (postal ou presencial), uma vez que demandam ag¢des administrativas anteriores ao
encaminhamento para as dreas técnicas.

4. Cumprimento Eletronico de Exigéncias

Os cumprimentos de exigéncias técnicas destinados a GGTPS também passaram a ser
realizados por meio do peticionamento eletrénico. O acesso ocorre da mesma forma, no
entanto, o usudrio deverd selecionar a op¢ao “Cumprimento Eletronico de Exigéncia” apds
realizar login no sistema.

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

Opgoes

Peticdo Eletrinica e pagamento de taxa

Peticio manual e pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressdo de 22 via de documentos (peticio e quia

Continuacdo da peticao eletrénica para fluxos ndo concluidos

Retificacdo de Peticio

Emissdo de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada 3 Guia anterior
Emissdo de GRU complementar por atualizacio de valores de taxa (Portaria Interministerial 701/2015)
Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario

Consulta Transacies Realizadas

Consulta Transacoes Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes

Caixa Postal

Emissdo de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALI/GGTPS)

Habilitacdo de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arguivo de Decisdo Judicial

Cumprimento Eletrdnico de Exigéncia

Emitir Certificado de Boas Praticas

Nova identificacdo
* Sair

Na sequéncia o usuario deverd informar o nimero do expediente da notificacdo de exigéncia.

Cumprimento de Exigéncia

Razdo Sodal

EMPRESA DE TESTE LTDA. (VS01)

CHNPI

11.111.111/0001-91

Informe o n® do expediente da Motificacdo de Exigéncdia

| Préximo>> | [ Cancelar |

10
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O usuario devera clicar em “Documentos e/ou justificativas solicitados na Notificacdo” (campo
“Envio do Arquivo”) para exibi¢cdo da funcionalidade de anexar o cumprimento eletrénico de
exigéncia. Clicar no botdo “Procurar..” para anexar o cumprimento. Os arquivos de
cumprimento de exigéncia deverdo ser carregados e visualizados antes de dar seguimento.

Cumpriments de Exiglncia
Nimero da Transacho
3182019
~ Informativo
Anexe agui o seguinte decurmento digitalisada, Cerlifique-se de gue edleja anaxando o documenta carels
Dados da Exigéncia
Eripresa

EMPRESA DE TESTE LTDA. (V501) - 11.111.111/0001-91

R.EiEE‘lLanl.e ﬁl

Erslerasa

Telefone

Expediente da Exipdncia

o Exigencia

!r\CIEE&‘J

25351.000004/2019-57
Expadiente da Documerla
0000007 [ 19-B
Agsunito do Dacumento

EODDF - MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico Importado
Pradubi

EXPLICITACAD DA EXIGENCIA
Prezagad Senlares,

1. Exigénicia 1

2. Exigénicia 2

3. Exigénicia 3

Envia do Arguive

Selecione o item da Checklist gue receiierd of BRexas:

() Documentes afou justificativas salicitades na Motificagio

Itens de CheckList

Documentos & /ou justificativas solicitados na Motificacio

il Merhum arguive Brexsdo para edse Mbam de Chedd it

<< Anterior | [ Pregimo=> | | GCancefar |

11
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Ao final do processo a tela de Protocolo On-line sera apresentada.

~ Protocolo On-Line

» Transacdo eletrdnico realizada com sucesso.

# 0O nimero da sua transacdo € 3182019.

# Protocolizacdo automdtica realizada com sucesso,

» 0 nimero do Protocolo da peticdo € 25352000136201979.

# Az informacdes declaradas nesta transacdo ndo s8o passiveis de retificacdo, em vista de sua protocolizacdo
automatica.

# Foi encaminhada mensagem para a Caixa Postal da empresa com os dados da Protocolizacio.

Imprimir Comprovante | | Valtar |

E possivel imprimir e salvar o comprovante de protocolizacdo on-line clicando em “imprimir
comprovante”.

r Protocolo On-Line

« Transagho eletrdnico realizada com sucesso.

» 0 nimero da sua transagéo € 3182019,

®

Protocolizacéo automitica realizada com sucesso.
0 nimero do Protocolo da peticdo € 25352000136201979. ="
As infarmacBes declaradas nesta transacdo ndo sko passiveis de retificacio, em vista de sua protocal

b

http://peticionamento-homolog.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/protocoloonline/ComprovanteProtocolo.as;

[y

automtica. - . | N R .
el Ny AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

\ @ Unidade de Atendimento e Protocolo - UNIAP
Impresso em: 17/01/2013 5:45:02

Foi encaminhada mensagem para a Caixa Postal da empresa com os dados da Protocolizagdo.
e

ANV ISA
COMPROVANTE DE PROTOCOLIZAGAO ON-LINE

[ Conpomie | e
25352.000136/2019-79
Expediente:

0000298194

Himero de Transagia:

3182019

Tipo de Documento:
Cumprimento de Exigéncia
Hiimers do Expediente da Exigéncia:
0000296198

Hiimers do Processo:
25351000004201957

Home do Praduta:

Favarecido:

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

7086 - CUMPRIMENTO DE EXIGENCIA

Protocolizado On-Line yia Peticionamento Eletrénico por:
011.866.718-15 - USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO em 17/01/2019 9:45:02

5. Duvidas

Atendimento telefénico: 0800 642 9782 (ligacdo gratuita para todo o Brasil, disponivel das
7h30 as 19h30, de segunda a sexta-feira, exceto feriados).

Atendimento eletrénico: pelo formulério do Fale Conosco.
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