Passo a passo do Peticionamento Eletrénico para cadastramento de insumos farmacéuticos
ativos

»Para acessar o Peticionamento Eletrdnico é necessario utilizar o e-mail e a senha do gestor de
seguranca. Preencha os dados e lembre-se que a senha deve ser digitada conforme foi cadastrada,
observando maiusculo e minasculo. Clique em “Conectar”.

Identificacdo do Gestor de Seguranca ou de um
usuario cadastrado para acesso ao Peticionamento

E-mail (do Gestor ou usuario cadastrado)

Senha (do Gestar ou dInforme o sew E-mail|

| |

Esgueci minha senha

9

Passo a Passo

Tela Principal

Melhor visualizado com
Intemnet Explorer 5.5 ou superior.

= Selecione 0 CNPJ da empresa desejada.

Identificacdo
Escaolha abaixo o Agente Regulado a ser representado
| NP3 =

Caso os dados da sua empresa estejam desatualizados a seguinte tela aparecera. Siga as instrugdes
indicadas.

Acesso

ATENCAD

O dados cadastrais de sua empresa, relativos a comprovac 5o de porte, estio desstualzados em nosso cadastro,
A comprovacdo se Fard da seguinte maneira:

- Empresas enquadradas como Grande Grupo [, & desnecessério essa comprovacio;

- Empresas enquadradas como Grande Grupo IT - Média 111 e IV, enviar copia sutenticada do balanco patrimonial com
demonshrativi de resultados do exercicio de 2003 ou Declaracdo de Imposto de Renda pessoa juridica;

- Empresas enquadradas como EPP & ME, enviar Certid3o Simplificada da Junta Comercial, atualizada,

Agéncia Nacional de Yigilancia Sanitéria

Geréncia de Orcamento & Arrecadacks - Porke de Empresa
SEPM 511- Bloco & - Ed, Bitkar I1 - 2° Andar

Brasilia -DF

CEP: 70.750-541

Caso os documentos 1a kenham sido encaminhados para a GEORA, excdushvamente com esse fim, por Favor, desconsidere este
aviso.

[Vaka || Préwamo > |




Caso contrario, selecione “proximo” e a opgdo Peticionamento Eletronico e Pagamento
de Taxa.

L

Empresa de Teste ltda - 336832020001 34 |

Peticido manual e pagamento de taxa (ou guia de isencao)
I 50 de 23 je d ( - i)

inuacao d icao eletroni r a i
Retificacso de Peticio

i iQeEnci icd ior 4
GYS Complement ar em cumprimento de exigencia de petic 3o posterior a 14,04,/ 200

Mova i ificacs
Sair

* Marque apenas o item "Funcionamento da empresa” e proximo.

Empresa de Teste [tda - 33683202000134

ATENCAD

+ Yoci estd iniciando o fluxo de PETICIONAMENTO ELETRONICO & PAGAMENTO DE TAXA.
+ Deverao ser selecionados a area e o assunto de interesse.

Para assuntos referentes i empresa, selecionar a opcio FUNCIONAMENTOD DA EMPRESA e deikar em

branco o canpo Aréa.,
* D5 priximos passos serao:

+ Apresentacio da Relacio de Documentos de Instrucdo e valor da taxa.
+ Formuldrio(s) da peticao.

» Identificacao do usuario responsavel por esta transacio.

# Apresentacao da guia e opodes de pagamento.

s Impressao da peticao.

+ 0 cancelamento do fluxko podera ser realizado em qualquer momento anterior & apresentacio da guia de

| pagamento.
. Selecdo da Area e do Assunto
_ I™ Funcionamento da Empresa _
frea Assunko
| B -
| <<Anteior || Préamo>> | | Cancelar |

Seré apresentada uma tela para pesquisar o assunto desejado. Caso seja a primeira vez
que esteja cadastrando um insumo selecione o assunto “7455 — cadastro de insumos

farmacéuticos ativos — substancias isoladas” ou “7456 — cadastro de insumos

farmacéuticos ativos — substancias complexas” e clique em “Confirmar.”

7455 — Esta opcdo deve ser selecionada quando o insumo farmacéutico ativo a ser cadastro for

um insumo caracterizado por somente uma substancia.

7456 — Esta opcao deve ser selecionada quando o insumo farmacéutico ativo a ser cadastro for

um insumo caracterizado por mistura de substancias, como 0s extratos vegetais e animais.

e (Caso a empresa ja tenha efetuado um primeiro cadastro, ja possuindo um processo
relacionado, e deseja adicionar um insumo farmacéutico ativo ou alterar dados, devera
ser selecionado o assunto “7320 -Notificacdo de mudanca no Cadastro de Insumos
Farmacéuticos Ativos - SUBSTANCIAS COMPLEXAS” ou “7321 -Notificagio de
mudanca no Cadastro de Insumos Farmacéuticos Ativos - SUBSTANCIAS

ISOLADAS.”



ahllrn Microsolt Internet Explorer

[ Pesquisie por: ® AssuntoldescrigBo) © Assurtoloddoo) O Fato Gerador -

=) [Eosaia ]

40 -AFE - Distribuidoras de Saneantes
70 -AFE - Saneartes Domeeantiriod - EnbalagenmiFesmbalagen
799 -AFE - Saneartes DomEthnlbriod - Fraconbintt de Matéris-Pring

TAE ~AFE - Cosmdiltaco, & Produtos de Hgiens

TI90-AFE - Cosmébtico, Perfume o Produtos de Higens - Armazenagem de

T188-AFE - Comnético, Perfume ¢ Produtos de Higene de Mabdray-Frimy

T30 -AFE - Coseetbicn, & Produtos de Higeers - Estados Corvvendados (5PPRIRSISCICE |

|cnf--||rm|

Na tela seguinte aparecerdo informagdes sobre o assunto selecionado, indicando o nimero da
transacdo iniciada (guarde este numero para utiliza-lo posteriormente). Desconsiderar o alerta
em vermelho referente & documentacdo, uma vez que ndo sera necessario enviar nenhuma
documentacdo a Anvisa. Clique em “Préximo”.

TE% Ministério da Salde

L Agéncia Macional
= de Vigildneia Sanitiria
wawnwanvisa.gov.br

_=.
-

Empresa de Teste - 336832020001 34

Mt da Transacdo:

Guarde este ndmero para, no caso de interrupcdo do preenchimento da peticdo, o usuario poder continuar o peticionamento na
etapa onde havia parada,

Dados da guia a ser paga
fAssunto! 7455-Cadastro de Insumos Farmacéuticos Ativos — SUBSTANCIAS ISOLADAS
Fato Gerador: 38490
Paorte da Empresa: PEQUENA
Yalor da Taxa: Isencao da taxa {Laboratarios Oficiais)

Relacdo de Documentos de Instrugao

' Consulte sempre a legislacdo pertinente para maiores esclarecimentos quanto a documentacdo.
0 processo a ser protocolado na AMYISA, devera possuir, além dos documentos impressos no
Peticionamento Eletrdnico, os demais Documentos de Instrucdo exatamente na ordem em que estdo
relacionados acima.

| Présimn sy | | Cancelar |

Serd apresentado o formulario especifico da area selecionada que devera ter os campos
preenchidos referentes ao assunto informado. Clique em proximo.



F&} Ministério da Satde

I— Agéncia Nacional R s e G e pr e
= de Vigilincia Sanithria 500
wwwanvisa.gov.br i

+1F

_lf
-

Profissicnal Sal
de Saiide Regt

nstitucional

Formulario de Peticao

N2 da Transacdo: 0101012006

Mdrmero do Processo
D1 | |

CHP1

02 55 683 20zj0001-34
o5 Razdo Social
[EMPRESA DE TESTE |
o Endereco
[LoGraDoURS |
e Bairra s CEP
[EarRO | 73000000
o Cidade e UF
[6FONSO BEZERRA |

Assunto da Peticdo
|T-"455-CF'.DP.STRO DE INSUMOS FARMACELTICOS ATIVOS — SUBSTANCIAS ISOLADAS |

09

| <4 Antenor || Frowirno > | | Cancelar |

Sera apresentada a tela para acionar o comando “Adicionar Insumos”

Quando a empresa ja possuir insumos cadastrados e optar pela op¢do de notificagdo, sera
apresentada, além da opcao de adicionar novos insumos, uma estrutura com as opgoes:

e Dados do insumo: Apresenta os dados cadastrados para o insumo. Ao clicar sobre este
nome, serdo apresentadas telas que permitirdo a alteracdo dos dados cadastrados

e Excluir insumo <nome do insumo>: comando que permite a exclusdo do insumo. Ao
clicar sobre este nome serd apresentada uma tela para confirmacdo da exclusdo do
insumo.

| Insumos |

| N° da Transagdo: 8022007 |

Lista de Insumos

- ' Lista de Insumos
- 1) << Adicionar Novo Insumo >>
= “JInsumos Cadastrados (0)
L) Néo existem Insumos cadastrados

lInformagées Auxiliares




Informacdes Auxiliares

1 Informacoes Auxiliares

» O botdo Proximo esta desabilitado pois o cadastro esta incompleto,

# Para continuar sua peticdo em outro momento apartic desta pagina, guarde seu ndmero de transacdo (010101 2006),
o Menu do Peticionamento Eletrdnico, acesse a opgdo "Continuagdo da peticdo eletrénica para fluxos ndo concluidos",

1 {cones

<< Anterior || Prisimo > | |Ear‘n::e|ar

Ao acionar o comando <Adicionar Insumos>, sera apresentada uma tela para cadastro de novos
insumos. Estes dados poderdo ser atualizados apés a inclusdo do insumo.

ORIENTACOES PARA PREENCHIMENTO DO FORMULARIO:

DADOS DE IDENTIFICAGAO DO INSUMO

| Insumos - Formulario de Cadastramento de Insumo Farmacéutico Ativo Isolado |
| Insumo |
Dados de Identificacdo do Insumo

Cddigo DCB Caddigo CAS No. DCI
01 || Informe o codigo DCB 02 [ Informe o codigo CAS 03 [ Informe o numero DCI

Denominacdo da(s) Substancia(s) Isolada(s)
Clique em 'Pesquisar Substancia’, para inserir uma substancia

[~
04 ]| -

PESQUISAR SUBSTANCIA

CAMPO 04 - Clicar em “PESQUISAR SUBSTANCIA”. A seguinte tela aparecera.
| Pesquisa de Substancias

Pesquisar substancia... ‘" ...que possua no nome o texto Ll

Substancia




Pesquisar Fechar
Informativo

Y Informacdes Auxiliares

Selecione o tipo de pesquisa que deseja realizar;

Informe 0 nome da substancia (no minimo 3 caracteres) no campo Substancia para
prossequir;

Ap0s inserir todos os parametros da sua consulta, cliqgue em Pesquisar;

Digitar o0 nome da substancia a ser pesquisada, uma tela aparecerd com a(s) opc¢do(des) de busca,
onde o insumo a ser cadastrado deve ser selecionado (Verificar informagdes auxiliares).

Ao ser selecionada a substancia, o campo relativo aos cédigos DCB, DCI e/ou CAS (campos 02, 03
e 04) serdo automaticamente preenchidos. Caso a busca seja pelos nimeros dos co6digos, 0 nome da
substancia também sera preenchido. A substancia podera ter todos ou nenhum codigo associado.
Caso nenhum dos cddigos ou 0 nome da substancia estejam no banco de dados devera ser enviado
um e-mail a inspecao@anvisa.gov.br, contendo os dados da empresa e do insumo farmacéutico
ativo que a empresa deseja cadastrar para analise.

Caso 0 nome do insumo apareca duplicado, a empresa devera selecionar preferencialmente aquele
com o cédigo DCB.

CAMPO 05 - Preencher com 0 nome comercial da substancia, este campo é opcional.

Mame Comercial
05

|

CAMPO 06 — Marcar a opcao da forma de obtencdo do insumo, lembrando que semi-sintese é a
obtencdo do insumo por duas formas (sintese e extracdo ou sintese e fermentacdo). Somente uma
opcao podera ser selecionada

- Forma de obtencéo do insumo

£ sintese & Extragéoc Fermenta(;éo/BiotecnoI()gicoE Semi-sintese

CAMPO 07 - Neste campo aparecera as atividades que a empresa possui em sua(s)
autorizacdo(des). Marcar as atividades realizadas com o insumo que esta sendo cadastrado. Podera
ser selecionada mais de uma atividade.

Atividades (Lista das atividades a serem incluidas)

|
07 4 Incluir Excluir ¥

(Selecione a(s) Atividade(s) na caixa logo abaixo e clique em INCLUIR)
| Dispensar |




CAMPO 08 — Caso o item “transformar” tenha sido marcado, devera ser marcado o tipo de
“transformacao” exercido pela empresa.

ESPECIFICAR OUTROS. (esta opcdo serd aberta caso o item OUTROS tenha sido marcado.
Deveré ser indicado sucintamente qual a atividade de transformacédo que a empresa exerce, caso nao
sejam as opcdes ja listadas).

Tpo de Eransrormasan

08| [ Diluipdo r Purificagdo r Micronizagac r Moagem [T outros

CAMPO 09 — Natureza do insumo

Indicar a natureza do insumo. se o insumo foi obtido por sintese ele possui natureza quimica, caso
ele tenho sido obtido por extracdo ou fermentagdo/biotecnoldgico, possui natureza bioldgica, neste
caso assinalar se a origem é animal (humana ou nédo) ou vegetal.

Matureza do Insumo
" Quimica ) Bioldgico
09
Matureza Biologica

0} Vegetal & arimal & Humiario

DADOS DO FABRICANTE NACIONAL

Se o fabricante for nacional, informar o fabricante do insumo, cuja obtencéo foi indicada no campo
4. Caso seja mais de um fabricante incluir “novo fabricante”. Caso a op¢do no campo 4 tenha sido
semi-sintese informar o fabricante da ultima etapa. Ao informar o cnpj os dados serdo preenchidos
automaticamente

Dados do Fabricante Nacional Exicluir
1 - CNPJ PESQUISAR E
|33683202000134
01
Fabricante o M2 Aukorizacdo)Cadastro
[EMPRESA DE TESTE | 1000002 |
e LF i Municipio e Cadign do Municipio
[aFoNS0 EEZERRA | 6 |
| | +INCLUIR FABRICANTE | | - EXCLUIR FABRICAWTE |

DADOS DA EMPRESA INTERNACIONAL

Caso o insumo tenha sido importado, informar, inicialmente o nome do fabricante sem abreviaturas
(selecionar no campo 1 fabricante). selecionar “incluir empresa internacional”, caso haja outro
fabricante. Informar também o nome do fornecedor do insumo, caso ele ndo tenha sido importado
diretamente do fabricante e caso seja mais de um fornecedor incluir “novo fornecedor” (no campo 1
selecionar o tipo de empresa relativo ao fornecedor)



Dados do Empresa Internacional Excluir

Selecione abaixo o tipo de empresa
o1 - p Ju] ]_
1 - Fabricante
02 |
e Cidade 5 P ais
| Bl =]
| + TNCLUIR EMPRESS INTERMACTICRAL | | - EXCLUIR EMPRESSA INTERMACTIOMAL |

DADOS TECNICOS DO INSUMO FARMACEUTICO ATIVO ISOLADO

1.

MARCAR A FORMA FISICA DO INSUMO (a0 marcar uma opc¢ao indisponibilizara as
outras).

INDICAR O GRAU DE PUREZA MINIMO DO INSUMO
INDICAR A VALIDADE DO INSUMO CONFORME ESTUDO DE ESTABILIDADE

MARCAR A FARMACOPEIA NA QUAL O INSUMO POSSUI SUA ESPECIFICACAO
(ao marcar uma opcdo indisponibilizara as outras).

INDICAR SE O INSUMO POSSUI CENTRO(S) QUIRAL(IS) (a0 marcar uma opg¢éo
indisponibilizara a outra)

INDICAR QUAL A PUREZA OTICA (s6 abrira esta opcdo caso o item SIM tenha sido
marcado no campo 5)

INFORMAR SE O INSUMO E UM SOLIDO CRISTALINO OU AMORFO (ao marcar
uma op¢ao indisponibilizara a outra)

INFORMAR SE O INSUMO POSSUI POLIMORFISMO (s abrira esta opgdo caso o item
SOLIDO CRISTALINO tenha sido marcado no campo 7) (a0 marcar uma OpG&ao
indisponibilizara a outra)

MARCAR SE O MATERIAL E ANIDRO OU HIDRATADO (a0 marcar uma OpGao
indisponibilizara a outra)

Dados Técnicos do Insumo Farmacéutico Ativo Isolado

Estado Fisico

ol = Sélida O Liquido " Semi-sdlida
s arau de Pureza % o Malidade do Insumo o Espeu:il:i-:a;é:!:u de Q!_l.aflidau:le do Insumo
Meses ;Farmacnpem Erasileira _;!
i Farmaco Quiral i Fureza Otica % ae Sadlido Cristalino ou Amorfo
® sim T Mo * ryistaline O Amarfo
o Possui Poliformismo 5 Material G I
& sim O HEa & anidra T Hidratado |




DADOS TECNICOS DO INSUMO FARMACEUTICO ATIVO COMPLEXO

6.1.

INDICAR A FORMA FISICA DO INSUMO (ao marcar uma opgdo indisponibilizara a
outra)

INDICAR O TEOR DO MARCADOR
INDICAR A VALIDADE DO INSUMO CONFORME ESTUDO DE ESTABILIDADE

MARCAR A FARMACOPEIA NA QUAL O INSUMO POSSUI SUA ESPECIFICACAO
(ao marcar uma opcao indisponibilizara as outras)

MARCAR O TIPO DE EXTRATO (SE ANIMAL OU VEGETAL) (a0 marcar uma opgéo
indisponibilizara a outra)

MARCAR A TEMPERATURA DE CONSERVACAO DO INSUMO (a0 marcar uma
opcao indisponibilizara as outras)

ESPECIFICAR CASO HAJA OUTRA OPCAO DE TEMPERATURA DE

CONSERVACAO (s6 abrir esta opcao caso o item OUTRAS tenha sido marcado no campo 5)

Dados Técnicos do Insumo Farmacéutico Ativo Complexo

Estado
01

E sslido T Liquido & semi-solido

Fisico

Teor

02’37

do Marcador

%

- Validade
’T Meses

do Insumo Especificacdo de Qualidade do
04 ‘ Farmacopéia Européia j

Insumo

Composicéo

o Extrato ou Tintura Vegetal L Extrato Animal

INFORMACOES ESPECIAIS SOBRE O INSUMO

1.

2.

MARCAR SE O INSUMO E ESTERIL (ao marcar uma opgao indisponibilizara a outra)

MARCAR SE O INSUMO E FOTOSSENSIVEL (a0 marcar uma opcao indisponibilizara a
outra)

SE O INSUMO FAZ PARTE DA PORTARIA 344 AS OPCOES DE SIM OU NAO
SERAO MARCADAS AUTOMATICAMENTE.

MARCAR SE O INSUMO E COMERCIALIZADO PARA USO VETERINARIO (a0
marcar uma opcdao indisponibilizara a outra)

CASO HAJA, MARCAR SE O INSUMO POSSUI TERCEIRIZACAO NAS ETAPAS DE
PRODUCAO E/OU NO CONTROLE DE QUALIDADE



Condic6es de Conservacao do Insumo

01

Temperatura
E 15ec-30°c B 2cogec B o0c B outra

AO FINALIZAR O PREENCHIMENTO OU ALTERACAO DO FORMULARIO SELECIONAR
O ITEM “GRAVAR DADOS” OU “ALTERAR DADOS".

e Todos os campos obrigatérios devem estar preenchidos para que o botdo Gravar
Dados/Alterar Dados atualize a base de dados.

NESSE MOMENTO A EMPRESA PODERA CONTINUAR ADICIONANDO/ALTERANDO
NOVOS INSUMOS OU FINALIZAR O PETICIONAMENTO CLICANDO EM PROXIMO.

A opcao “Verificar Impressdo” habilita a tela com o formulario de peti¢do contendo todos 0s
dados preenchidos durante a petigéo.

Aparecera entdo a seguinte tela:

Insumos

Mo da Transacao: 144382006

Responsavel Técnico

Escolha abaixo o Responsayvel Técnico
| Alexander Luiz Marinho -

Respresentante Legal

Escolha abaixo o Representante Legal

Gianpanlin Cunha do Mascimenkto

| <cdnterior || Préwimoz> | | Verficarimpress3o | | Cancelar |

Identificar através da caixa de selecdo o reponsavel técnico e o responsavel legal da empresa e
clicar em proximo.

Formulario de Peticdo

N2 da Transacdo: 00012006

Tipo o
% Sem Certificads Digital " Cam Certificada Digital {Mowo)

<< Ainterior || Firdwirno 33 | |.Eancelar

A opcédo de validacdo do responsavel legal da empresa pode ser sem ou com certificado digital.
Ap0ds optar clique em préximo.




Formulario de Peticdo

M2 da Transacdo: 00012006

Responsavel pela Transacio

Tipo
{¥ Pessoa Fisica

Identificacdo do U'su_.lé_i'iﬁ Respunsév_él pela Transacao

Marne
[MOME TESTE |

Miimera do CPF

o0, 000, 000-00

£ Anterior || Frisimo 3 | |ZEan’neIar

Esta tela apresenta 0 nome completo e CPF do responsavel pela transacao.

Ao clicar em proximo o sistema vai gerar a taxa:

_[--,_L.. Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitiria Yencinmento 3171272006
.. Guia da Yigilincia Sanitisia
1T GRU - Guia de Recohimente da Urido Miimeke da Gl 201,/2006
M9 Guiz Referencia -
Yalor da Taxa TSEMT O
Morne ou Razio Social/Enderaco/Fone Taxa Complarmentar -
Empresa de Teste
Empresa de Teste Valor Multa =
SANTD ANDRE - 5P 72000000 2234563
Acréscima Multa "
CHRIFCPF: 32683, 202 /0001-34 Descontos Mults -
Tipo da Guia: Mormal Total ds Guia Ef 0.00
Irstrucdes
Esta guia € pessoal & intransferivel, O uso irreqular pode causar a ndo identificacade do recalhimento
Prazo de validade para fins de alendiniente: &0 dias a partir de pagamento.
Porte: PEQUEMA Clasze:
M® Embarcacio! Madalidade: Huimero: A, Thema:
Fata Garsdor:
Morme Embarcagio! Bandeira:

Mumere da Transagao: 00012006

CLICAR EM CONCLUIR



MENSAGEM

ATENCAD

* Peticdo realizada com sucesso.

*« 0 namero da sua transacdo é 0001.2006

& Através desse ndmero podera ser feita a reimpressao dos documentos gerados por esta peticdo, caso
seja Nnecessario.

| Pratocalo On-Line: || Irriprirnir D ocumeritos || “Waltar |

Apresenta 0 nimero da peticao, cliqgue em protocolo on-line para gerar o numero do protocolo.

Quaisquer davidas enviar e-mail para cadastro.insumos@anvisa.gov.br




