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Eficiéncia e agilidade. Os trabalhos da Anvisa

referentes & protocolizagcdo e a tramitacédo

documental tém perseguido esses parametros.
Entretanto, o sucesso dessas acbdes depende também do
adequado encaminhamento de documentos & Agéncia
por parte do setor regulado.

Por isso, elaboramos esse material informativo, com o
objetivo de esclarecer procedimentos cujos erros sao
responsaveis pelos principais entraves no cadastramento
dos documentos na instituigéo.



Formulario de Peticionamento (FP)
O “porta-voz” do pedido

E por meio do FP que a empresa comunica e especifica a Anvisa seu
pedido. Dessa forma, para preenché-lo e encaminha-lo adequadamente,
observe 0s seguintes aspectos:

* Eimprescindivel a entrega do FP junto com a documentacao enviada
a Anvisa. A guia de pagamento ndo substitui esse formulario.

* Nos peticionamentos eletrénicos, apds imprimir a guia, nao se
esqueca de clicar no botao “Concluir”. Caso esse procedimento ndo
seja efetivado, a operacao nao é finalizada no sistema e a Anvisa ndo
consegue cadastrar o documento, o que enseja sua devolucao.
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* Nas peticbes vinculadas a algum processo pré-existente, é
indispensavel o preenchimento do campo “n® do processo inicial”.
Esse campo deve ser preenchido sem pontos (.), tracos (-) e barras
(/). O nao preenchimento (bem como o preenchimento indevido)
resultam na devolucdo do documento. Para obter o nimero do
processo inicial, basta acessar, no site da Anvisa (www.anvisa.gov.
br), “Servicos” — “Consulta de Situacdo de Documentos”.

* (Caso os documentos sejam devolvidos em razao dos erros acima
mencionados, acesse “Servicos” — “Atendimento e Arrecadacao
Eletronicos” — “Peticionamento Eletronico”. Em seguida, informe
os dados da empresa e escolha a opcao “Retificacdo de Peticdo”
para corrigir a falha identificada no oficio de devolucéo.

O peticionamento é a forma de se fazer um pedido no
ambito da Anvisa. Ele é de observancia obrigatéria e deve ser
realizado pelo site da Agéncia: “Servicos” — “"Atendimento e
Arrecadacao Eletronicos” — “Peticionamento Eletrénico”.

E possivel formalizar esse pedido de duas maneiras: por meio
do Peticionamento Manual e do Peticionamento Eletronico.
No primeiro caso, tem-se um formuldrio que pode ser
impresso e posteriormente preenchido ou preenchido em
tela e posteriormente impresso. No segundo, os dados sao
inseridos em um formulario eletrdnico, ja ficando registrados
em sistema. Essa é a melhor alternativa para peticionamento,
entretanto nem todos os assuntos de peticdo possuem
formulario eletrénico.




Pagamento de taxa
No “topo”do ranking

Problemas com o pagamento de taxa sao recordistas isolados na lista
dos principais motivos que ensejam devolugao de documentos. Atente,
portanto, para as informacdes seguintes:

* Para cada peticdo encaminhada a Anvisa é gerada uma taxa
especifica, que nao pode ser reutilizada.

* A guia para pagamento da taxa é gerada automaticamente no
sistema de peticionamento eletronico. Ha, porém, assuntos sobre
0s quais nao incide pagamento. Tem-se, nesses casos, uma guia
isenta, que, ainda assim, precisa ser emitida e anexada a peticao.

* Somente serdo aceitas as guias com pagamento ja efetivado, salvo
0s casos isentos. O agendamento de pagamento nao é aceito como
comprovante de quitacao.

Prazos

* Ap6s a emissao da guia, a empresa tem 30 dias para pagamento.
Caso esse prazo nao seja observado, o peticionamento realizado
sera invalidado no sistema, sendo necessario proceder a um novo
pedido.

* A partir do pagamento, tém-se 60 dias para protocolizacao
da documentacdo. O descumprimento desse prazo implica
0 arquivamento da taxa e a necessidade de se pagar taxa de
desarquivamento.

* As guias isentas tém 90 dias para serem protocolizadas, contados
a partir do peticionamento.

* Para atender aos prazos e agilizar a tramitacao, recomenda-se que
todos os documentos necessarios ao pedido sejam reunidos antes
do peticionamento. E possivel verificar a documentacdo exigida
para cada assunto no site: “Servicos” — “Atendimento e Arrecadacao
Eletronicos” — “Consulta de Assuntos”.



Desarquivamento de taxa

* As taxas arquivadas sdo devolvidas a empresa, acompanhadas
de oficio da Anvisa e da documentacédo inicialmente entregue a
Agéncia.

* Para desarquivamento, é necessario o pagamento de taxa especifica
e a entrega a Anvisa dessa nova guia juntamente com toda
documentacao anterior.

* Para gerar a guia de desarquivamento, a empresa deve realizar
procedimento semelhante ao do pedido inicialmente realizado,
especificando no campo “Assunto” o cédigo informado no oficio
de devolugao.
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* Serd solicitado nesse procedimento que o usuério informe o nimero
de transacao da guia arquivada.



Descentralizacao
A vigilancia local

Em alguns casos, normas legais prevéem que o protocolo de documentos
deve ser feito diretamente no estado, e ndo na Anvisa, que é o 6rgao
federal do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria. E importante atentar
para esses casos porque o protocolo na instancia indevida também da
causa a devolucao documental.

Alimentos

As peticoes cujos assuntos forem pertinentes a area de Alimentos
devem ser protocolizadas junto a vigilancia sanitaria estadual (contatos
disponiveis em http://www.anvisa.gov.br/institucional/snvs/centro_est.
htm), que fard uma anélise prévia dos documentos apresentados e os
encaminharao a Anvisa.

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE)

Para concessao, renovacao e demais peticoes de AFE nos estados de Sao
Paulo, Ceara, Santa Catarina, Parand e Rio Grande do Sul, a empresa
também deverd encaminhar seu pedido para a vigilancia sanitaria
estadual.

Excecdo é feita para o caso de farmdcias e drogarias, que devem
protocolizar os documentos diretamente na Anvisa.

Portos, aeroportos e fronteiras (PAF)

Assuntos relativos a PAF deverdo ser protocolizados diretamente nas
Coordenacoes de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados da Anvisa (CVSPAF), cujos contatos se encontram
disponiveis em http://www.anvisa.gov.br/paf/coordena/index.htm.

Demais duvidas podem ser encaminhadas para
0 e-mail: protocolo@anvisa.gov.br.






Realizacao:

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa)
SEPN 515, BI.B - Edificio Omega

Brasilia - DF

CEP: 70.770-502

Telefone: (61) 3448-6000

www.anvisa.gov.br

Disque Saude: 0800 61 1997
Disque-intoxicacao: 0800 722 6001
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