FLUXOGRAMA PARA PETICIONAMENTO DE
DOCUMENTOS JUNTO A CAMARA DE REGULACAO DO

MERCADO DE MEDICAMENTOS - CMED

1° Passo: Acessar 0 sitio eletrénico da ANVISA (www.anvisa.gov.br), buscar o item
Peticionamento (elipse preta localizada na coluna da direita do sitio eletrénico);
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http://www.anvisa.gov.br/

2° Passo: o gestor cadastrado pela empresa deverd inserir seus dados (e-mail e senha —
indicados por setas na figura a seguir) de acesso ao item Peticionamento Eletrénico e
clicar no icone conectar. (obs: este dado é o mesmo utilizado para peticionamento de
documentos para a area de registro).
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ATENCAQ
Avtorizacao de funconamento deve ser protocolada na Anvisa

A Unidade de Gestdo do Atendimento e Protocolo informa que a partir do dia 12 de janeiro de 2011, a documentacio relativa 3
Mutorizagdo de Fundonamento (AFE) e Autorizagdo Espedal (AE) de empresas devera ser protocolada diretamente na sede da
lnvisa em Brasilia.

Até entdo, o protocolo desses documentos deveria ser feito na vigildncia sanitdria local, caso a empresa se localizasse em um
dos dnco estados descentralizades: S3o Paulo, Rio Grande do Sul, Parana, Santa Catarinag e Ceara. Porém, como ndo havia
padronizacdo em Ambito nacional para os procedimentos, o protocolo em locais diferentes vinha gerando desencontro de
nformagdes e devolugdes de documentos.

Havera um periodo de fransicdo de seis meses (até 30 de junho de 2011) para proceder as acdes de educagso e orientacdo ao
setor requlado. Meste periodo, também serd aceito o protocolo na vigildnda sanitéria local. A partir do dia 12 de julho de 2011, o
protocolo sera feito exdusivamente na Anvisa.

A medida faz parte do contexto de implantacdo da Gestao Eletrdnica de Documentos e das diversas inidativas que estao sendo
adotadas na Agénda no sentido de modernizar as suas praticas processuais, A medida foi consensuada em uma reunido com
representantes dos estados e municipios,

Identificacs

E-mail (do Gestor de Seguranca ou Responsavel Legal)

P
<«

Senha {do Gestor de Seguranca ou Responsdvel Legal)

<
<«

COMNECTAR

Esqued minha senha



3° Passo: Posteriormente, na proxima tela o gestor devera selecionar a empresa pela
qual ele ira peticionar o documento, e clicar no icone conectar.
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Agéncia Nadonal de Vigildncia Sanitria - SIA Trecho 5, Area Especial 57, - Brasilia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: (51

4° Passo: a tela seguinte trara os dados da empresa. Nesta tela o gestor devera selecionar
0 botdo denominado de préximo (elipse preta)

{; E'% [@ncesso ]_l @ - B @ h @Pégina < .@- Ferramentas -

W anvisa.gov.br

- Institudional  Anvi

Gfifie WSNR' megwaso

sa Divulga Legislagdo

22/07/2009 17:10:21

ATENCAD
22222222222222 - Empresa de Teste 02 - (GRANDE - GRUPO I)

Caso o porte da empresa esteja desatualizado em nosso cadastro, a comprovacao se fard mediante:

- Empresas enquadradas como Grande Grupe I, & desnecessario essa comprovagdo;
- Empresas enquadradas como Grande Grupo II - Média III e IV, enviar cdpia da Dedaracdo de Imposto de Renda Pessoa
Juridica - IRPJ do exercicio imediatamente anterior, acompanhada do Redbo de Entrega da Receita Federal, até o dia 30 de

junho de cada exerdicio;
- Empresas enquadradas como EPP ou ME, enviar ariginal ou cdpia autenticada da Certiddo Simplificada da Junta Comerdial, ou

dao Cartdrio do Reqistro Civil de Pessoa Juridica, atuslizadas, até 30 de abril de cada exerdicio.

- A ndo comprovagao do porte em tempo habil sujeita ao agente regulade o pagamento da taxa com o seu valor integral e ndo
gera direito a ressarcimento.
A documentagdo devera ser encaminhada para:
Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria - ANVISA
Gerénda de Gestdo da Arrecadacdo - GEGAR

SIA Trecho 5, Area Especial 57
71.205-050 - Brasilia - DF

Caso os documentos j& tenham sido encaminhades para a GEGAR,, exdusivamente com esse fim, faver desconsiderar este

aViso,
[

[




5° Passo: Nesta tela o gestor deverd selecionar a segunda opcdo: Peticionamento
manual e pagamento de taxa.
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22/07/2009 17:10:37 Fzltam 14 minutos = 58 segundos pars expirar & sessio

Empresa de Teste 02
22.222.232f3233-23

Peticdo manual e pagamento de ta
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¢ Impressdo de 28 via de documentos (peticdo e guia)

* Continuacdo da peticdo eletrinica para fluxos ndo concluidos

» Retificacdo de Peticdo

» GVS complementar em cumprimento de exigéncia de peticdo anterior a 14/04 /2003
* GVS Complementar em cumprimento de exigéncia de peticdo posterior a 14/04/2003
« Cumprimento de Exigéncia com retificacio do formulario

& Consulta Transagbes Realizadas

* Consulta Transacies Pendentes

+« Consulta de processos de cosméticos com transacies pendentes

« Caixa Postal

Nova identificacdo
* Sair

Agéndia Madonal de Vigilancia Sanitéria - SIA Trecho 5, Area Especial 57, - Brasiia (DF) CEP 71.205-050 - Tel: {51) 3448-1000 - Disque Satde: 0 800 61 1897
N vWal

6° Passo: apos a selecdo da opcdo Peticionamento manual e pagamento de taxa o gestor
devera selecionar a &rea Regulacdo Econdmica (elipse preta e letras na cor azul) para
ter acesso aos assuntos de peticdo da CMED.
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

.L\z Atencao L

Vocé esta inidando o fluxo de PETICIONAMENTO MANUAL e PAGAMENTO DE TAXA.
Deverdo ser seledonados a drea e o assunto de interesse,

Para assuntos referentes & empresa, selecionar a opcio FUNCIONAMENTO DA EMPRESA e deixar em branco o campo Area,

Os prdximos passos serdo:
® Apresentacdo da Relacdo de Documentos de Instrucdo e valor da taxa - CheckList;
® Formulgrio(s) da Petigio;
& Identificacdo do Usudrio Responsavel por esta transacdo;
® Apresentacdo da guia e opcles de pagamento;
# Impressdo da peticdo;

Cbs.: O cancelamento do fluxo podera ser realizado em qualguer momento anterior & apresentacio da guia de pagamento,

- Selecio da Area e Assunto de Peticio

" Fundonamento da Empresa

* Areas

Regulacdo Econdmica -

Alimento

Cosmético [ PesguisarAssunto | [ Proamo o | ‘
Medicamento

Produtos para a salde

Saneantes

Toxicologia

Derivados do tabaco
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7° Passo: a empresa devera selecionar um assunto de peticdo. Como por exemplo, ao
posicionar o curso sobre o codigo 6810, referente a Resposta a Oficio. Em seguida

clique em “Confirmar”.

= Filtro - Windows Internet Explorer

ps:fwwwd, anvisa, gov, brfpeticionamentaofsat fglobalfcombafiltrar, asp?rampobescrican=Cescricanfssunto X Erro do Certificada
https: i 9 br/pet tof'satglobalfcambaofilt 7 D D Assunkods v |

Digite

Pesquisar por: ©* Descrigio do Assunto(qualquer parte)  Cédigo do Assunto  Fato Gerador sem(™")

Pesquisar

Caso vocé encontre dificuldades em encontrar o assunto desejado, utiize a Consulta de Assuntos disponivel na tela de Servigos Disponiveis,

6808 -Abertura de Processo Referente a Base de Dados SAMMED

6304 -Aditamento de Informagio da Andlise do Documento Informativo de Prego

6309 -Alteracdo na Base de Dados SAMMED

6306 -Apresentacdo de Dendncia Sobre o CAP

6815 -Comunicado n® 10 — Novo Enquadramento para Lista Megativa PIS/COFINS

6813 -Comunicado n® § — Requerimento Inicial de Habilitacdo para Concessdo de Crédito Presumido
6814 -Comunicado n® 9 - Aditamento ao Requerimento Inicial de Habilitagio para Crédito Presumido.
6817 -Cumprimento de Exigéncia

6801 -Documento Informativo de Prego

6812 -Outros Assuntos Referentes ao Banco SAMMED

6816 -Pleito de Liberagio dos critérios de ajuste ou estabelecimento de Prego Fébrica segundo Resolugéo CMED n® 3, de 5 de margo de 2004
6802 -Reconsideracdo da Andlise do Documento Informativo de Preco

6303 -Recurso de Andlise do Documento Informativo de Preco

6811 -Resposta & Notificagio

6810 -Resposta a Ofido
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8° Passo: Esta pagina contém a relagdo de documentos de instrugdo bem como a
fundamentacdo legal referente a cada peticionamento. Em seguida cliqgue em

“Proéximo™.
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9° Passo: Esta pagina contém o formulario de peticdo, que ira compor A PAGINA
INICIAL DO DOCUMENTO A SER PETICIONADO NA ANVISA. Salve-o para
posterior preenchimento e clique em “Préximo”.
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19/02/2013 09:26:13 Fakam 14 minutos e 52 sagu"dos para espirar 3 sessio

Fluxo Manual ‘

| N° da Transagdo: 1204112013 |

Identificacdo da Empresa

Razdo Sodal

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
CNPJ

11.111.111/0001-91
Assunto

6810 -Resposta a Oficio

[ _!5 Informative

' Formulirios

Status Formulario

n&o emitido  Formulario para peticionamento 4

<< Anterior || Priximo | | Cancelar

10° Passo: Por fim, as proximas trés telas irdo direciona-lo para impressao da ficha de
compensacao, que devera ser impressa e anexada ao documento a ser peticionado junto
a ANVISA.

T8 Ministério da Saide
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j F de Vigilincia Sanitiria

WWWLanvisa.gov.br

Instituional ~ AnvisaDivulga  Servicos  Areasde Atuacio  Legislacio

19/02/2013 09:26:25 Fakam 14 minutos e 56 sequndes para expirar a sessic
Empresa de Teste LTDA. (V501)
11.111.111/0001-91
Numero da Transacdo
1204112013
- Assinatura de Transacdo

@ Sem Certificado Digital
" Com Certificado Digital

<< Anterior || Pranimo = | | Cancelar |
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19/02/2012 09:26:38 Fakam 14 minutos e 59 segundos para expirar a sessio

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Mimero da Transacdo
1204112013

~ Responsdvel pela Transacdo

Tipo .
PESSDA FISICA

CPF
@ 011.866.718-15

Mome
USUARIO DE TESTE PETICIONAMENTO

<< Anterior || Préximo =3 | | Cancelar
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Faltam 14 minutos e 47 segundos para expirar 2 sessd

15/02/2013 09:27:04

Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

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

* Debito 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 sera solicitado o N? da conta corrente a ser debitada e a

senha.

* Sistema de Compensagdo Bancaria (Boleto) - selecionando esta opgdo sera mostrado um boleto bancario
que deverd ser impresso em papel A4 em impressora jato de tinta ou laser.

Escolha a opgdo de pagamento
" Débito em conta Gﬁd’\adeCorrpmsag?’o

r Informativo

! : Para impressdo dos documentos e conclusdo da transagdo, cligue em CONCLUTR.

Destacamos que os documentos encaminhados de forma errada (codigo do assunto
errado, peticionamento de dois produtos para pedido de prego em um mesmo
documento, etc) serdo devolvidos para que as empresas realizem o peticionamento de
forma correta.



SOLICITACAO DE PRECO PARA MEDICAMENTOS

Assunto “6801 - Documento Informativo de Preco” (peti¢ao primaria)
Preencher o formulério conforme instrucdo, lembrando que o campo n° do processo néo
deverd ser preenchido, pois ele sera gerado apos o peticionamento do documento inicial.
A empresa devera preencher um formulario para cada produto com suas apresentacdes,

pois sera gerado um n° de processo por produto.

Assuntos “6817 — Cumprimento de
Exigéncia; 6804 — Aditamento de
Informacéao da Analise do
Documento Informativo de Preco”
(peticdo secundéria)

No formulario a empresa devera
informar o n® do processo do assunto:
Documento Informativo de preco

\ J

Assunto “6802 — Reconsideracao / Assunto “6803 — Recurso da
da Andlise do Documento Anéalise do Documento
Informativo de Preco” (peticdo Informativo de Preco” (peticdo
secundaria) secundaria)

No formulario a empresa devera No formulério a empresa devera
informar o n° do processo do informar o n° do processo do
assunto: Documento Informativo de assunto: Documento Informativo de
preco, no qual ela deseja uma preco, no qual ela deseja uma

analise de reconsideracao do prego analise de recurso do preco

K aprovado pela CMED. / k aprovado pela CMED. /




ASSUNTOS REFERENTES A BASE DE DADOS SAMMED
(RELATORIO DE COMERCIALIZACAO)

ﬁssunto: “6808 — Abertura de Processo referent%

\

Base de Dados SAMMED?”

(peticdo primaria)

Antes de peticionar qualquer solicitagdo de alteragédo
ou resposta a oficio referente ao Banco SAMMED, a
empresa deverd abrir um processo para o Banco de
Dados SAMMED referente a um determinado ano
(ex: alteragdo no Banco SAMMED 2009).
Quando solicitada alteracao, a empresa devera
observar se ja existe o0 assunto 6808 criado para

aquele ano.

/

|
@12 — Outros Assunto}

Referentes a Base de
Dados SAMMED
(peticdo secundaria)
A empresa devera citar
no formulério de peti¢do
0 n° do processo gerado a
partir da Abertura de
Processo referente a Base

de Dados SAMMED
\_ /

/ 6810 — Resposta a\

Oficio (peticao
secundaria)

A empresa devera citar
no formulario de peti¢do
0 n° do processo gerado a

partir da Abertura de
Processo referente a Base
de Dados SAMMED

\ )

|
/ 6809 — Alteragdo na\

Base de Dados
SAMMED (petigéo
secundaria)

A empresa devera citar
no formulario de peti¢do
0 n° do processo gerado a

partir da Abertura de
Processo referente a Base
de Dados SAMMED

= )




