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Informe sobre nova forma de envio de Mapas trimestrais Consolidados de talidomida para a Anvisa
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A partir de 13 de marco de 2025 entrou em vigor a RDC 947, de 12/12/2024, e todos os documentos da Anvisa
passaram a ser protocolados de forma eletronica, utilizando os sistemas de peticionamento eletronico ja
disponiveis, como o Solicita e o SEI. Essa mudanca teve como objetivo agilizar os processos e garantir mais

seguranca e transparéncia. 2

Em consequéncia disso, os Mapas trimestrais Consolidados de talidomida - MTC (vias da Anvisa) devem a ser

enviados via SEI, utilizando os seguintes codigos de assunto para usuarios externos:

¢ 'Demanda Externa: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria (SNVS)",
¢ 'Demanda Externa: Orgaos Governamentais Municipais" ou

¢ 'Demanda Externa: Orgaos Governamentais Estaduais'

Estes devem ser encaminhados para a Geréncia de Produtos Controlados - GPCON, e se possivel, acompanhado

de um oficio de encaminhamento.

Para um melhor controle, esclarecemos ser possivel criar o processo conforme organizacao interna e realizar

atualizacdes atraves de peticionamento intercorrente, disponivel no sistema SEl.
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ANEXO Il

Oficio Circular Ne 6/2025/SES/GEIMS
Orientacdes para envio de MTC - Talidomida - via SEl ANVISA

1) - Cadastro no SEI ANVISA

a) Inicialmente o responsavel técnico da Unidade Publica Dispensadora de Talidomida - UPDT (ou
alguém designado por ele), deve fazer o cadastro na pagina do SEI ANVISA pelo seguinte enderego
eletronico:

https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei
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Sistema Eletrénico de Informacgées (SEI)

Eletronico

* Orientagdes sobre o cadastro

Este cadastro é pessoal, ou seja, é a forma com que a “pessoa” se comunicara com a ANVISA, como
um usudrio externo do d&rgdo. Qualquer pessoa pode se cadastrar no SEI da ANVISA,
independentemente de pertencer ao Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria - SNVS.

b) Ler com atengdo as orientagdes e preencher o formulario eletronico denominado “Cadastro de
Usudrio Externo”

G S
SO rrie

Cadastro de Usuario Externo

Dados Cadasltrais

Nome do Representante:

[ | Estrangeiro
[ Utiiza Nome Social para identidade de Género (Decreto n® 8.727/2016)
CPF: RG: Orgéo Expedidor:
Telefone Comercial Telefone Celular Telefone Residencial
Enderego Residencial:
Gomplemento: gairo
Pais: Estado: Cidade: CcEP:

Brasil v v v

Dados de Autenticacio

E-mail pessoal:

Senha [no minimo B caracteres com letras & nimeros):




2) - Primeiro envio de MTC

a) A primeira vez que a UPDT for encaminhar o Mapa Trimestral Consolidado das dispensagdes de
Talidomida - MTC deverd acessar o endereco eletrénico:
https://www.gov.br/anvisa/pt-br/sistemas/sei e clicar em “Acesso para Usudrios Externos (SEI)”
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Sistema Eletronico de Informagodes (SEI

Cadastro no SEl-Amvisa:

* Auterticdade de Documenlas (SED

Documentos relacionados:

e aqul

Peticionamento  Eletronico (5§ e s « Terma de Declaragio de Concordanea e Veracidade

Anvisa

05 de Maro de 2022

* Ornentagdies sobre @ cadasto

b) Apds clicar em “Acesso para Usudrios Externos (SEI)” abrird a seguinte tela:

%' gov.br - Acesse sus conts X | ® SE—Agéncia NacionaideVic X T30 Sistems Eletrdnico de Informac X =+

e (= i xtermo.ph _externo_logar&id_orgao_acesso_externo=0
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sistema Eletrénico de Informagtes
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Sel.
Acesso para Usuérios Externos
o E-mail K
-
8  seha K

ENTRAR

Clique aqui para se cadastrar
Esqueci minha senha

c) Entrar no sistema SEI ANVISA utilizando o login (e-mail) e senha cadastradas



//

d) Clicar em “Peticionamento” em “Processo Novo”
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SelI Praducao

Controle de Acessos Externos

Controle de Acessos Extemnos
Ver expirados
Alterar Senha
Pesquisa Piiblica .
Nenhum registro encontrado.
Peticionamento

Processo Novo

Intercomrente

Recibos Elefronicos de Protocolo

Infimacées Eletrbnicas

Autenticidade de Documentos
Indisponibilidade SEI

Manual do Usuario Externo

e) Clicar em “Demanda Externa: Orgdos Governamentais Municipais" (se UPDT municipal)
“Demanda Externa: Orgdos Governamentais Estaduais”
“Demanda Externa: Orgdos Governamentais Federais” (se UPDT federal)

« 2> C 2% sei.anvisa.gov.br/sei/controlador_externo.php?acao=md_pet_usu_ext_iniciar&infra_item_menu=48&id_orgao_acesso_sxterno=08&infra_hash=cB3d6f2c6603
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Demanda Externa: Organismo Internacional

Controle de A« 0s Exte -
THDiE de eSO AR oS Demanda Externa: Organismos Geneticamente Modificados (OGMs)

AREL BEnTD Demanda Externa: Outras Entidades Privadas
Pesquisa Plblica Demanda Externa: Qutros Orgéos Publicos
Peticionamento Demanda Externa: Pedido de Excepcionalidade

Processo Novo Demanda Externa: Sistema Nacional de Vigilancia Sanitéria (SNVS)

Intercorrente Demanda Externa: Orgéos Govemamentais Estaduais

Recibos Eletrénicos de Protocolo Demanda Externa: Orgdos Govemnamentais Federais /

InimagGes Eletrdnicas | Demanda Externa Grgfios Gavemamentais Municipais|

Autenticidade de Documentos Farmacopeia: Compéndios

Indisponibilidade SEI Farmacopeia: Denominacio Comum Brasileira (DCB)
Manual do Usuano Externo Gestao de Contrato: Atestado de Capacidade Técnica
Gestdo de Contrato: Processo de Pagamento

Gestéo de Contrato: Reajuste ou Repactuacdo Contratual
Gestdo de Contrato: Reviséo Contratual

Importagdo: Liberagdo de Importacdo de CPH




f) Preencher os dados especificando que trata-se de MTC (UPDT/Cidade e Trimestre/Ano) da UPDT

(CNPJ e Razdo Social), portanto da “Pessoa Juridica”, e clicar em “Adicionar”:
Peticionamento de Processo Novo

Peticionar | | Voltar

Tipo de Processo: Demanda Externa: Orgdos Governamentais Municipais

B Cricniacdes sobre o Tipo de Processo

Processo destinado ao peticionamento de documentos ADMINISTRATIVOS, para uso EXCLUSIVO de érgdos governamentais municipais.

e "Cormulirio de Peticionamento

Especificagio (resumo limitado a 100 caracteres): /

Interessados: [El

(O)PessoaFisica (@) Pessoa Juridica

CNPJ: / Razio Social: Z

Validar Adicionar

g) Anexar o Arquivo com o MTC (nhomeado como MTC - UPDT/Cidade e Trimestre/Ano), preencher os
dados complementares e clicar em “Adicionar”

Os documentos devem ser glregados abaixo, sendo de sua exclusiva responsabilidade a conformidade entre os dados informades e os documentos. Os Niveis de Acesso que forem indicados abaixo estaréo condicionados a andlise por servidor
piiblico, que poderd alteg#los a qualquer momento sem necessidade de prévio aviso.

Documento Principal (30 Mb):

Escolher arquivo ‘ Modelo MTC - Teste ANVISA 06.2025. pdf

Tipo de Documento: [E Complemento do Tipo de Documento: [
Oficio v Modelo MTC SC -

Nivel de Acesso: [B

Formato: [B éncia com o i Z
Cépia Simples v Adiu'onarl

() Nato-digital (@)
Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Format

igitalizado

h) Depois de adicionado o arquivo, finalizar o envio clicando em “Peticionar” (no pé da pagina - lado
direito)

Pessoa duritica 82.951.24510002-40 Diretoria de Vigiléncia Sanitaria de Santa Gatarina 2]
o <er oaregasos sssire, sendo oe sus exciusis conformidade entre 03 dados informases ¢ os documentos. O Nive's de Acesso que forem s 5 amilise por servcor piico, qus poverd Sieri-i03 3 QuSiaUEr mamEnto sem nece Sdce e

prévio avso.

Documento Principal (30 Mbj:

Henhum s sscabido

Tipo de Documento: [l Complementa do Tipo de Documento: [l
Oficio v

Nivel de Acesso: [l

Formato: @
Cinsio-sigial () Digiaizada

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agdes

Modelo MTC - Teste ANVISA 06.2025.pdf 18/06/2025 17:5229 40023 Kb Oficio Modelo MTG SC- Pubico Digitaizado

Dumeios Comparmariaes (9N
Niobush s sl
T de Documento: B Complemento o Tipoce Documento:

Nivel de Acesso:

Formato:

Nome do Arquivo Data Tamanho Documento Nivel de Acesso Formato Agbes 7
-
Eeteionar | [[votar

Piblico v |~

O et Ooitaieado /



i) Enviar - apds clicar em peticionar, automaticamente abre-se a pagina abaixo, onde o responsavel
pelo envio deve “assinar” (usar sua senha) para que o arquivo seja encaminhado para a ANVISA

Tipa:

- Concluir Peticionamento - Assinatura Eletronica -
Assinar Fechar
537 —_ —|

A confimacdo de sua senha imports na sceitsgdo dos termos & condipdes gue regem o processo eletrdnico, além do

dispesio no credenciamento prévie, & na assinatura dos documentos nato-digitais e declaragdo de que =30 auténticos os
digitalizados, sendo respensavel civil, penal e adminisirativamente pelo uso indevido. Ainda, sdo de sus exclusiva
rezponssbilidade: a conformidade entre os dades informadaos = os documentos: 3 conservagds dos originais em papel de
documentos digitalizados até que decaia o direito de revisio dos atos praficados no processo, para gque, caso solicitado,
s=jzm apresentados pars qualquer tipo de conferéncis: s realizagio por meio sletrdnico de todos oz atos & comunicagdes

processuais com o proprio Uswaro Externo ou, por seu intermeadio, com 2 entidade porventura representada; a observancia

s abaxo, =endo cados abad

de gue 0= 3tos processuais se consideram realizados no dia e hora do recebimento pele SEI, considerando-se tempestvos

os praficados 3@ as 23h50minGfs do uliimo diz do prazo, considerado sempre o horario oficial de Brasilia, independente do
"OMb): fuso horano em que se encontre; a consulta penodics o SEI, a fim de verficar o recebimento de |nt|mag:':es eletronicas.
SR Usuério Extemo: /

Cargo/Fungio: /

Selecione Cargo/Funcio v
Senha de Acesso ao SEI: /
-
&

j) Recibo do envio - O Sistema SEI ANVISA emite um “Recibo Eletronico de Protocolo” constando o
numero do processo e gerando um nimero do “Recibo do envio” (a cada envio gerard um niimero de
Recibo do envio, permanecendo constante o nimero do processo)

Recibos Eletronicos de Protocolo

Inicio: Fim: Tipo de Peticionamento

I B [ o v

Lista de Recibos (1 registro}:

Data ¢ Horério | Nimero do Processo 1 | Recbo ]

L —

18/0612025 17:56:29 25351922 1608 Processo Novo &

Recomenda-se que estes nimeros sejam arquivados junto ao “Livro de Registro para Movimentagao
do Medicamento a Base de Talidomida” (Anexo X da RDC 11/2011), para que possam ser consultados
para novos envios, bem como ficarem disponiveis para possiveis fiscalizagGes sanitarias.



Para novos envios de MTCs (depois de ja ter enviado o primeiro), de acordo com as orientagdes da
ANVISA, deve-se usar o recurso do “Peticionamento Intercorrente”, que de trata-se da inclusdo de
novos MTCs no mesmo SEI ANVISA do envio do primeiro.

.Iniciar a inclusdo de novos MTCs, repetindo os passos do item 2(dois), alineas “a”, “b”, e “c” deste
tutorial.

.Apés entrar no sistema SEI com seu login (e-mail cadastrado) e senha, abrird uma tela ja com o
registro do processo de envio do primeiro MTC, assim:

Controle de Acessos Externos

Ver expirados
Alterar Senha

Pesquisa Piiblica

Lista de Acessos Extemos (1 registro)
Pelicionamento

Processo Dogumento para Assinalura Tipo Liberagdo Validade Agbes

Rec trdnicos de Protocolo

Infimagics Elefronicas

Autenticidade de Documentos
Indisponibibdade SEI
Manual do Usuério Extema

.Ao clicar em cima do numero do processo, abrird uma nova pdgina para “Acesso Externo com
Disponibilizagdao Parcial de Documentos”. Para incluir um novo MTC neste mesmo processo, basta
clicar em “Peticionamento Intercorrente”

Acesso Externo com Disponibilizagéo Parcial de Documentos

Orgéo: ‘Agéncia Nacional de Vigildneia Sanitéria

Tipo: Demanda Externa: Orgios Governamentais Municipais
Data de Geragdo: 18/0612025

Nivel de Acesso: Restrito

Interessados: Diretoria de Vigildncia Sanitaria de Santa Catarina

.Automaticamente abrird uma pagina identificada como “Peticionamento Intercorrente”, assim:

Peticionamento Intercorrente

:

181062025 a

Compiemento do Tipo de Documento:

— /
) Digtaizade Adicionar ‘

Nivel de Acesso

.Para realizar e concluir a inclusdo de novos MTCs, basta repetir os passos do item 2(dois), alineas

[tHA

“g”, “h”, “i” e “j” deste tutorial.



Observacoes:

Usando o CNPJ qual a UPDT esta vinculada e com o recurso de “Peticionamento Intercorrente”
através do registro do niimero do processo, torna-se o processo institucional (ndo pessoal), ou seja,
mesmo com a mudanga do Responsavel Técnico (ou alguém designado por ele para o envio dos
MTCs), a UPDT pode dar continuidade e manter os dados histdricos dos envios dos MTCs.

A Geréncia de Produtos Controlados - GPCON da ANVISA recomenda o envio dos MTCs
acompanhados de oficio de encaminhamento. A DIVS orienta enviar oficio no primeiro envio, apenas,
esclarecendo tratar-se do envio dos MTCs no referido processo, bem como, nomear de forma clara os
arquivos (primeiro e seguintes) com nome da UPDT/Cidade e Trimestre/Ano dos MTCs.
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