Legismap Roncarati
Pedidos para enquadramento de produtos fronteira tém alteracéo

A partir desta segunda-feira (19/7), o peticionamento para a analise de enquadramento
de produtos fronteira sera feito por meio do SEIl. Entenda!

Anvisa informa que, a partir desta segunda-feira (19/7), as solicitacbes de analise de
enquadramento de produtos fronteira ou de sujeicao ou ndo de produtos a regularizacao sanitéria
contam com canal eletrénico Unico de recebimento e tratamento: o Peticionamento Eletrénico no
Sistema Eletronico de Informacodes (SEl) - Usuario Externo.

E importante esclarecer que as referidas solicitacdes n&o serdo mais recebidas por meio postal ou
presencial na Agéncia. Também nao deverao ser encaminhadas pelos canais de atendimento da
Anvisa, como o Fale Conosco.

Este peticionamento eletrénico somente poderd ser utilizado pelos usudrios externos, devidamente
cadastrados, e permite solicitar: (i) andlise de enquadramento de

produto, se porventura houver dlvidas na escolha da categoria (ex.: medicamento, produto para a
saude, alimento, cosmético, produto de higiene etc.), que deverd ser pleiteada para proceder sua
regularizacao na Anvisa; e/ou (ii) andlise de sujeicdo ou nao de produto que, por acaso, suscita
incerteza quanto a necessidade de ser regularizado na Anvisa.

Como utilizar o sistema?

Para efetuar o login ou realizar o cadastro no sistema SEl, o usuario externo devera acessar este
link. Ressalta-se que a realizacao do cadastro no sistema importara na aceitacdo de todos os
termos e condicdes que regem o processo eletrénico e demais normas aplicaveis. Além

disso, sera admitida como valida a assinatura eletrénica na modalidade cadastrada (login/senha),
tendo como consequéncia a responsabilidade pelo uso indevido das acdes efetuadas, as quais
serao passiveis de apuracao civil, penal e administrativa.

Ao acessar o sistema SEIl, o usuario devera escolher, no menu de funcionalidades na coluna da
esquerda, o item Peticionamento > Processo Novo, quando da criacao, pela primeira vez, de um
processo. Em seguida, selecionar o tipo de processo que deseja iniciar, neste caso, “Registro de
Produto: Enquadramento” e, na sequéncia, seguir as orientacdes contidas em cada campo para
finalizacao do peticionamento.

Para adicionar documentos em processos ja existentes, utilize a opcdo Peticionamento >
Intercorrente, que consta, também, no menu de funcionalidades, logo abaixo do Peticionamento >
Processo Novo. Nesse caso, 0 usudrio externo devera inserir o nimero do processo,

se quiser inserir novos documentos.

Saiba mais no Manual do Usuéario Externo do SEI - Anvisa.

Fonte: Anvisa: 19.07.2021

1/1
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