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1. Introducéo

O Aplicativo Web do Sistema NDS (NDSWEB) é uma ferramenta capaz de facilitar as
solicitacbes de Autorizacao de importacdo ou exportacao para os estabelecimentos devidamente
autorizados que pretendam vir a importar ou exportar substancias e/ou precursores quimicos
sujeitos a controle especial (Port. 344/98). Tambeém fornece funcionalidade para lidar com os
pedidos de endossos realizados pelas Unidades de Portos Aeroportos e Fronteiras da Anvisa —
PAF.

O endereco de acesso do sistema é: https://nds.anvisa.gov.br

O sistema NDS ndo abrange outros processos administrativos referentes a produtos
controlados, como Cota Anual ou Autorizagdo de Fabricagdo para Fim Exclusivo de
Exportacdo - AFEX, por exemplo. Para situacbes como a elaboracdo e comunicacdo de
exigéncias ou o envio de oficio, continuam vélidas as ferramentas correntemente utilizadas pela
Anvisa.

6:)‘ wes

O NDSWEB & uma ferramenta disponibilizada pela Anvisa para a solicitacao online de autorizacées de importacao e exportacao de medicamentos e substancias controladas.

0 sistema & projetado para:

line de autorizacdo de importacdo e exportacao
- solicitacdo online de endossos

E de responsabilidade dos usuarios assegurar os seus dados de acesso sejam mantidos em seguranca e ndo sejam revelados a usuarios ndo autorizados

Peticionamento eletrénico de autorizacéo de importacdo e exportagido
Para realizar solicitagBes no NDS, & necessério que a empresa tenha procedido ao peticionamento eletrénico do cdigo de assunto desejado, previamente, no portal da Anvisa. Atencdo: Para as solicitagdes de

assunto 70272, informando na capa o nimero do processo ou expediente obtido apés a protocolizagde eletronica da Auterizacdo de Exportagdo, bem como o nimero da solicitagdo no NDS

Solicitacdo de endossos

O NDS possui a funcionalidade de realizagdo de solicitacéo eletrénica dos endossos realizados pelas Unidades de Portos, Aeroportos e Fronteiras da Anvisa - PAF. E importante salientar que a ferramenta de
endosso é de uso exclusivo para usudrios da Anvisa. Qualquer solicitacio de endosso realizado pela empresa sera rejeitado

Requisitos Operacionais

Esse sistema foi otimizado para a versdo 3 do Firefox em diante e para as versdes 6.5,7 e 8 do Internet Explorer, sendo também possivel seu acesso pelo Google Chrome. Suas configuragdes de seguranga da
internet devem permitir Javascript

Cadastro

Para detalhes relativos &s importagdes e exportagdes de entorpecentes, psicotrépicos e precursores consulte a pagina da GPCON no portal da Anvisa: http://migre.me/qcBil . Duvidas relativas ao cadastro
devem ser enviadas para o e-mail nds@anvisa.gov.br .

Para detalhes relativos as importagdes e exportagdes de entorpecentes, psicotrépicos e precursores consulte: http://www.anvisa.gov.br

Contato
Em caso de duvidas , contate a Anvisa por meio do e-mail nds@anvisa.gov.br

® 2014 UNODC. Al rights reserved

2. Informacdes gerais

2.1. Descricao

O aplicativo NDSWEB foi desenvolvido utilizando as tecnologias “.NET”, a fim de criar uma
interface amigavel para facilitar a comparacao de dados.

O aplicativo NDSWEB é baseado nas tecnologias mais recentes de desenvolvimento web,
Microsoft .Net © 4.0, Ajax e jQuery versédo 1.5.1.

A finalidade de utilizagdo de Ajax é melhorar a interface e desempenho de sites interativos e a

do jQuery é tornar a interface do NDSWeb mais atraente e dindmica usando o poder de
scripting do lado cliente com base em JavaScript.
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2.2. Requerimentos Operacionais

Esse sistema foi otimizado para a versdo 3 do Firefox em diante e para as versdes 6.5,7 e 8 do
Internet Explorer, sendo possivel seu acesso pelo Google Chrome. Suas configuracdes de
seguranca da internet devem permitir JavaScript.

2.3. Seguranca

Para garantir um alto nivel de seguranca, a aplicagdo NDSWEB requer uma conexdo usando
Protocolo HTTPS. Ele pressupde a instalacdo de servidor que contenha um certificado SSL
valido.

O NDSWEB também criptografa os cookies, o que torna qualquer tentativa de sequestro de
dados bastante complexa.

A abordagem de seguranca do NDSWEB ¢ baseada na definicdo de perfis e usuarios. Todas as
funcionalidades importantes, como as de Solicitagdo de Importacéo e Exportacdo, de Endossos
e o0 Carregamento de Estatisticas exigem a autenticacdo do usuério através da pagina de acesso
e somente usuarios autorizados possuem acesso as paginas mencionadas.

O NDSWEB possui dois perfis distintos, Estabelecimento e PAF (Unidades de Portos
Aeroportos e Fronteiras da Anvisa). O perfil Estabelecimento oferece aos seus usuarios o
acesso a todas as paginas do NDSWEB, enquanto o perfil PAF possui acesso limitado a sua
atuacao.

Além disso, cada um desses perfis possui dois tipos de usuarios — Usuarios Comuns e
Gestores. A principal diferenca entre os dois é que os Usuarios Comuns sé sdo capazes de criar
rascunhos de pedidos de inclusdo de novo produto, empresas estrangeiras, de Autorizacdo de
Importacao/Exportacdo ou Endosso, enquanto os Gestores estdo aptos a enviar pedidos a
Anvisa.

Os usuérios do perfil Estabelecimento que estejam vinculados ao mesmo estabelecimento
podem ver apenas os documentos deste. Cada usuario do estabelecimento pode ver o0s
documentos criados pelos demais usuarios.

Os usuarios com o perfil PAF sdo capazes de selecionar inicialmente todos os documentos com
o0 status de "aprovado”. Os documentos de endosso criados por diferentes unidades de PAF ou
documentos criados por estabelecimentos ndo sdo visiveis para outras unidades de PAF ou
estabelecimentos.
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3. Menu

Quando o NDSWEB é iniciado e o usuario realiza o seu login, € exibido um menu horizontal
superior. Este menu é composto por: Cadastros (de novo produto e empresas estrangeiras);
Importacao/Exportacdo (solicitacdo e endosso e Configuragdes do usuario.

Estes itens de menu fornecem acesso as principais funcionalidades do NDSWEB, conforme a
figura abaixo:

4. Funcionalidades

4.1. Solicitacdo de Cadastro de Usuarios

Para usar o aplicativo web NDSWEB, as empresas / postos de PAF precisam primeiramente
realizar o cadastro no NDSWEB. As funcionalidades do NDSWEB somente tornam-se ativas
apés a aprovagdo do usuario por um administrador do NDSWEB
(COCIC/GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA).

Cada empresa devera enviar uma lista mestra com os nomes de todos os usuarios, assinada pelo
responsavel técnico ou legal, indicando o perfil de cada usuéario. Essa lista devera ser
encaminhada por correio eletrdnico para a Anvisa (nds@anvisa.gov.br) e o documento original
devera ser protocolado na Anvisa. O envio dessa lista precisa acontecer antes da solicitacdo de
registro de usuario no sistema. Caso a empresa possua mais de uma unidade, cada CNPJ deve
possuir a sua respectiva lista de usuarios autorizados.

Para estas empresas, a definicdo dos usuarios por unidade é fundamental, pois as transacdes
deverdo ser geradas no sistema de peticionamento da Anvisa utilizando-se do mesmo CNPJ ao
qual este usuério esta vinculado no NDSWEB.

Cada inclusdo de novo usuério requer o envio de oficio assinado pelo responsavel técnico,
indicando o perfil do mesmo, para atualizacéo da relacdo de usuarios da empresa.

De maneira analoga, 0 mesmo processo deve ser realizado com os usuarios de PAF.
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4.1.1. Despachante aduaneiro

Quando a empresa realizar as suas solicitacdes por meio de despachante aduaneiro, este devera
ser listado com um usudrio autorizado juntamente com os demais usuérios da empresa.

Caso o0 despachante preste servigos para varias empresas, ele devera possuir um cadastro por
empresa, vinculado a cada um dos CNPJ informados na lista mestra. Cada cadastro exige um
endereco de e-mail Gnico.

N&o serdo aceitas as solicitagdes de cadastro de despachantes que ndo estejam vinculados a
empresas importadoras/exportadoras de produtos controlados.

A lotacdo nos aeroportos € exclusiva para funcionarios da Anvisa (usuarios PAF).
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4.1.2. Cadastro de Usuarios

A solicitacdo do cadastro pela empresa ou PAF deve ser realizada clicando-se no link
"Cadastre-se", no canto superior direito da tela, conforme demonstrado na figura abaixo:

<= ANVISA

ND. wee I Agincia Nacional de Vigilincia Sanitdria
E Cadastre-se |

A ficha de inscricdo sera entdo exibida para o usuario. Este devera preencher ao menos todos 0s
campos obrigatorios (Nome, Sobrenome, E-mail, Telefone, Estabelecimento, e frase secreta) e
clicar em “enviar”, a fim de dar inicio ao pedido de cadastro. E necessério indicar se ha
permissdo para o envio dos pedidos (perfil de Gestor) marcando o campo: “Pode enviar
solicitacbes?”.

Cadastro de usuario @

Todos os campos marcades (*) sdc obrigatdrios

* Estabelecimento  PAF

Nome* |

Sobrenome* |

Cargo |

E-mail* |

Telefone* |

Fax |

Pode enviar
solicitacbes?

Estabelecimento®

[4

Frase secreta

Por favor insira os caracteres da imagem acima

| Enviar | | Cancelar |

Deve-se atentar para o preenchimento de todas as informac6es obrigatdrias, sem o que nédo é
possivel concluir a solicitagéo.

Pagina 8 de 36



* Estabelecimento PAF

&r. -
Nome* mGEhn
obrigatéric
Sobrenome* mGEhn
obrigatéric
Cargo
E-mail* Itg_'.v
cbrigatéric
Telefone* Ite_'.v
cbrigatéric
Fax
Pode enviar
solicitactoes?
Estabelecimento* o S
L | obrigatéric
Frase secreta mGEhn
obrigatéric

Ao clicar em “Enviar”, devera aparecer a seguinte mensagem de confirmacéo:

A pagina em https://nds.anvisa.gov.br  diz: 8

Seu pedido foi enviado para aprovagdo

A analise do pedido de cadastro pela Anvisa ocorrera apenas quando for acusado o recebimento
da lista mestra com 0s homes dos usuarios.

Quando este documento for recebido, 0 usuario sera aceito para acesso ao sistema conforme o
perfil de uso informado, e a senha sera entdo enviada para o endere¢o do usuario.

O login e a senha de acesso sdo gerados automaticamente pelo sistema.

Pede-se especial atencdo com relagdo a frase secreta, pois a mesma sera solicitada pela
ferramenta de recuperacéo de senha.

Nao é possivel que um mesmo usuario esteja vinculado a dois CNPJ diferentes utilizando
0 mesmo endereco de e-mail.

Caso seja necessario que a mesma pessoa necessite ter cadastro a dois CNPJ diferentes da
mesma empresa, deverdo ser utilizados enderecos de e-mail diferentes.
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Exemplo:

CNPJ 12345678/9123-45.
Usuéario: Fulano Sicrano e-mail: fulano.sicrano matriz@empresa.com

e Nome de usudrio: FSICR ; Senha:; 1234678

CNPJ 12345678/9123-90.
Usuario: Fulano Sicrano e-mail: fulano.sicrano filial@empresa.com

e Nome de usudrio: FSICR1 ; Senha: 87654321

o Neste exemplo temos um mesmo funciondrio que precisa possuir perfil de acesso
para dois CNPJ diferentes.

O CNPJ utilizado nesta solicitacdo de cadastro deve ser o mesmo utilizado para o
peticionamento eletrénico.

Cada inclusdo de novo usuério requer o envio de oficio assinado pelo responsével técnico,
indicando o perfil do mesmo, para atualizacéo da relacdo de usuarios da empresa.

As empresas devem informar a Anvisa, por meio do endereco de e-mail nds@anvisa.gov.br, a
necessidade de se bloguear o acesso a usuarios a ela vinculados.
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4.1.3. Acesso (Login)

Quando ocorrer a aprovacao do pedido de cadastro, o usuério receberd um e-mail com o seu
nome de usuario e senha, que sdo gerados de forma automatica. De posse destes dados, o
usuario deve acessar o botdo "Entrar" no menu inicial e um formulério de acesso sera
apresentado, conforme as figuras abaixo:

- ANVISA

Agénia Nacional de Vigilancia Sanitdria

Acesso de usuario @

& sua senha & de uso pessoal e ndo deve ser informada a terceiros

Nome do usuario | |

Sua senha |

| Entrar || Cancelar

Recuperar senha

4.1.4. Recuperacéao de Senha

Caso 0 usuario tenha esquecido sua senha, é possivel solicitar a geracdo de uma nova por meio
do link "Recuperar senha". Aqui sera solicitada a frase secreta informada no momento do
registro de usuario.

Apbs o preenchimento dos campos obrigatdrios do formulario de recuperacdo de senha, um e-
mail serd encaminhado ao usuério com os dados de acesso.

Recuperar senha @

Tedos os campos marcados com asterisco(*) sdo obrigatérios

* Por usuario  Por e-mail

Nome do usuario* |

Frase secreta™ |

Por favor insira os caracteres da imagem acima

I. Enviar “!Cancslar [
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4.1.5. Alteracéo de Senha

Uma vez efetuado o login, o usuério é capaz de alterar a sua senha, clicando no link disponivel
na aba “Configuracdes do usuario”, "Mudar senha", e preencher o formulario.

<= ANVISA
=

1 Agéncia Macional de Vigilancia Sanitdria

Importacao/Exportacao |

Freferenclas cita (;5 o

O NDSWEB € uma ferramenta disponibilizada pe
medicamentos e substdncias controladas.

Serd solicitado o preenchimento dos seguintes campos obrigatorios: dados da senha antiga, a
nova senha e confirmacao da nova senha, conforme ilustrado na figura abaixo.

—_—

Mudar a senha @

Todos os campos marcados com (*) sdo obrigatérios
A senha de usudric € destinada somente para uso pesscal & ndo deve ser repassada a mais ninguém.Se vocé suspeitar que a sua senha € conhecida |

A nova senha devera ter entre 8-32 caracteres e conter pelo menos trés opcoes dessa lista - caracteres alfabéticos
mailsculos,mindsculos,nimeros e caracteres especiais.

Senha Antiga |

Nova Senha |

Confirmar nova |
senha

| Mudar a senha Cancelar

Atencéo

NDSWEB ird impor que a nova senha devera ter entre 08 e 32 caracteres e conter
obrigatoriamente ao menos uma letra maidscula, seguido de letras mindsculas, nimeros ou
caracteres especiais.
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4.1.6. Configuracao de Preferéncias

E possivel configurar as preferéncias do usuario, clicando no link disponivel na aba
“Configuragdes de usuario”, “Preferéncias”. Estdo disponiveis campos para edi¢do de ldioma,
tamanho da péagina, exibicdo de confirmacdo de envio, filtro por usuario e registro de
substancias/produtos favoritas:

;= ANVISA

Agincia Macional de Vigilancia Sanitd

-
-

Importagao/Exportagao |

Mudar senha

I Preferéncias I \

O NDSWEB & uma ferramenta disponibilizad
medicamentos e substancias controladas.

Preferencias @

Idioma | Portugués - |
Quantidade de itens 10

por pagina

Exibir confirmacdo de 7

envio

Filtrar por

usuario<br=
(necessario fazer
novo login)

Substancias/produtos i
favoritos o ‘/

| Salvar || Emcerrar |

a)  Ope¢ao “Filtrar por usuario”

Ao selecionar a opgdo “Filtrar por usuario”, habilita-se o filtro para a visualizagdo, por
determinado usuario, apenas das suas proprias movimentagoes.

Filtrar por usuario

{necessario fazer novoe ¥
login)

Em seguida, deve-se clicar em “Salvar”
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E necessario sair e ingressar novamente na pagina do NDS Web para tornar a alteracio efetiva.

:]"; ANVISA TEST

1 Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria
| Paginainicial | Registros | Importacio/Exportagio | Carregar estatisticas | Configuragso do usuirio |

Status de solicitacae de importacao/exportacao @ |9 ciarsoliciagiolmp/Erp | |@ Fitva | | Exportr dades gerais para Excel | | &) Exportar dados detalhados para Excel |

|5 Atualizar
Pedido  Nimero da o Data de Data de o Pais ) ) Criado
- e Status Solicitagio imp./exp. g, P Validoats 0 orfexportador  ESlAbEIeCmento importador/exportador por
> 108 AL/305/2015 APROVADO  Import Contralled Drugs 13/08/2015 13/08/2015 311212015 CHILE Drogueria Interpharma VPEL | mais..
> 107 EMRevsio  Epotacode . 07/08/2015 10/08/2015 ECUADOR Aarti Drugs Ltd. RLOPE  Mais..
entorpecentes/psicotrépicos
> 106 cancelapo  Brpottasio de ) 07/08/2015 ECUADOR HOLLDAY-SCOTT, 5.4 Mais...
entorpecentes/psicotrépicos
Exportagao de ALKALOIDA CHEMICAL COMPANY EXCLUSIVE GROUP
> 105 CANCELADO g ) 07/08/2015 ECUADOR D RLOPE  Mais..
entorpecentes/psicotropicos
> 104 AL/203/2015 APROVADO  Impert Contralied Drugs 07/08/2015 07/08/2015 311212015 BELGIUM ESSERS LLC TESTE MNAKA  Mais...
> 103 RASCUNHO  Import Contralled Drugs 07/08/2015 BELGIUM JANSSEN PHARMACEUTICA NV MNAKA  Mais...
. CHEMICAL COMPANY EXCLUSIVE GAC
> 102 RASCUNHO  Import Cantrolled Drugs 31/07/2015 HUNGARY [‘ILN',(.A_SIDA"H" LCOMPANYEXCLUSIVEGROUP comp Mg
p CHEMICAL € ¢ EXCLUSIV
> 101 RASCUNHO  Import Controlled Drugs 31/07/2015 HUNGARY ;LN:;E%IDALHE”[U‘LLCMPAN‘ EXCLUSIVEGROUP oy Miais..
> 100 RascUNHp  Brpotasdo de ) 31/07/2015 COLOMBIA SANOFL AVENTIS DE COLOMBIA S.A 8DEOL  Mais...
entorpecentes/psicotrépicos
> 0 Rascunmo  Dxportasiode 31/07/2015 COLOMBIA SANOFL AVENTIS DE COLOMBIA SA. BDEOL  Mais...

entorpecentes/psicotropicos

i) af1)2 3 a s[p)[n] Pagesiz10 -

41 tems in 5 pages

| Fechar |

=L ANVISA TEST

ND! 1T Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria
| Pigina inicial | Registros | Importagao/Exportagao | Carregar estatisticas | Configuragio do usudrio |

Status de solicitacdo de importacio/exportagéo @ || 9 ciu solictagiolmp/Exp | |@ Fito | | &) Exportar dados gersis para Excel

Exportar dados detalhados para Excel

FILTERED
%% | Atualizar
Pedido  Nimero da R Data de Data de oo Pais R Criado
e e Status Solicitagio imp./exp. rien 8 Villdoate (80 rexportador  FS1abelecimento importador/exportador por
> 108 AL/05/2015 APROVADO Import Controlled Drugs 13/08/2015 13/08/2015 31/12/2015  CHIE Drogueria Interpharma VPEL]  Mais...
> 106 CANCELADO Exportagio de X 07/08/2015 ECUADOR PFIZER LTDA MPEL Mais...
entorpecentes/psicotropicas
> 98 AE/32/2015 APROVADO Exportagio de . 27/0742015 10/08/2015 06/01/2016  ARGENTINA FARMA INSUMOS SRL, FONROUGE 1932/35, | MPEL|  Mais...
entorpecentes/psicotropicos
> o EM REVISAO Import Controlled Drugs 24/06/2015 01/07/2015 gsﬂ[{r;g:m&su Tolga Uz MPEL|  Mais...
> % ENDOSSADO Import Controlled Drugs 23/06/2015 23/06/2015 31/12/2015  NETHERLANDS ABBOTT LOGISTICS 8. MPEL]  Mais...
> 95 A127/2015 CANCETAR Import Controlled Drugs 23/06/2015 31/12/2015 31/12/2015  GERMANY BASFAG veeL|  Mais...
ENDOSSO.
> o /12612015 EXPIRADO Import Controlled Drugs 10/06/2015 19/06/2015 19/06/2015  ARGENTINA E\L;,_J:LV“TH‘;ERMERI“’“'M"‘“‘JR“L weel|  Mais...
> 93 A/125/2015 APROVADO Iport Controlled Drugs 18/06/2015 18/06/2015 31/12/2015  ARGENTINA HOLUDAY-SCOTT, SA wpeL|  Mais..
> 92 EM REVISAO Import Controlled Drugs 11/06/2015 01/07/2015  AFEGANISTAO UNODC Country Office for Afghanistan WpEL]  Mais...
> ol SOLCITADO Import Controlled Drugs 11/06/2015 AFEGANISTAO UNODC Country Office for Afghanistan vpEL]  Mais...
(4 f1)2 3 a[pf(n] Pagesize(10 -] 33 ftems in 4 pages
Fechar

b) Incluséo de substancias/produtos favoritos

Selecionando-se a opgdo “Substancias/produtos favoritos”, o usuario pode escolher quais
substancias e produtos ele deseja sejam disponibilizados para visualizagdo no momento do
pedido de Autorizacdo de Importacdo/Exportacdo. A selecdo de favoritos € especifica de cada
usuario, de forma que cada usuario vinculado a uma mesma empresa pode ter a sua propria
selecao.

Para inserir dados de substancias ou produtos deve-se clicar no lapis verde, que abrira a Lista
de substancias/produtos:

Substincias/preparacoe /‘
favoritas =
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Lista de substéncias/preparacoes

Nome subs/prep. Numero de codigo  Tipo de preparacdo  MN° de unidades  UDM
{+) -Lysergide (LSD) 9509559018693 ] GRAMS
(+) -LYSERGIDE (LSC)TARTRATE 9509599018641 0 GRAMS *
(+) -LYSERGIDE (LSC)TARTRATE (2 MOL OF DRUG, 2 CH3 9509599072843 0 GRAMS
{+) -LYSERGIDE (LSD)TARTRATE (2 MOL OF DRUG, 2 HZO 9509999072650 o GRAMS
[+}-cis-3-methylfentany 0 GRAMS
[+)-05-3-METHYLFENTANYLHYDROCHLORIDE ] GRAMS
(+}-cis-beta-hydroxy-3-m-fenta H GRAMS
(+}-CI5-BETA-HYDROXY-3-M-FENTAHYDROCHLORIDE 9509999002916 0 GRAMS
[+)-CI5-BETA-HYDROXY-3-M-FENTAHYDROCHLORIDE (0,25 9509999074548 0 GRAMS t
1-(2-Bromoethyl}-4-ethyl-1 4-dihydro-3H-tetrazol-3 0 LITERS
1-(2-Thienyl)-2-propanamine 0 LITERS
1-Chlorg-1-phenyl-2-aminopropane 0 LITERS
1-Chloro-Z-pheny|propane H LITERS
1-Phenyl-2-bromopropane 0 LITERS
1-Phenyl-2-chloropropane 0 LITERS
1-Phenyl-2-nitropropene 0 LITERS
1-phenyl-2-propanal 0 LITERS
1-Phenyl-2-propanons 9509999075291 H LITERS
2.5-Dimethoxybenzaldehyde H LITERS
2C-B [4-Bromao-2,5-dimethoxyphenyl-ethylamine) 0 GRAMS
i |llﬁ|2 345678910 . |L i 11257 items in 563 pages

Na barra de busca, digitar as iniciais ou dados completos da substancia/produto, selecionar o
item desejado e clicar na seta que indica o lado direito:

Lista de substancias/produtos

Numero de Forma N? de

. .
Nome da substancia/produto registro farmacéutica unidades Emb. 1
CODE

- s T A - ~
@ EF?SEIN FOSFATO DE CODEINA-3 MG/MLSOLORCT | oo oonoos SOLUCAO ORAL | CRASCO
(] CODEIN - FOSFATO DE CODEINA-30 MG COM CTBLAL | oo0n:o0nng  COMPRIMIDO - i
PLA SIMPLES
CODEIN - FOSFATO DE CODEINA-30 MG/ML SOL INJ CX SOLUGAD
[} ) g
U 1029801990045 | ¥ e 25 AMPOLA
CODEIN - FOSFATC DE CODEINA-30 MG/ML SOL INJ CX SOLUGAD
[}
0 5 1029801990071 | e ¥e 36 AMPOLA
- C T A-
(] CODEIN - FOSFATO DE CODEINA-60 MG COM CTBLAL | o000 o000 o COMPRIMIDO 20 SLSTER t
PLA SIMPLES
[ copena 9509999002692 0 GRAMAS
[ CODEINA10MG/MLEM METANOL AMPOLA DE 1ML SADRAD soLUCiO 1 AMPOLA
| ¥ CODEMA S0 MG (PADRAQ) PADRAQ PO 1 FRASCO I
—J CUDEDN A 212 TENT SULTREBILLTY 223 IWIla FRLUP=U | 1 FRASLLTY
O coDENA N-OXIDO 9509993002800 0 GRAMAS
[l cODENA N-OXIDO 50 MG { PADRAC) PADRAO PO 1 FRASCO

O item selecionado sera adicionado a lista de Favoritos:
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Favoritos

T o
Nome da substincia/produto Nur.nero de Forma . e N .de Emb. 1@
registro farmacéutica unidades

[ coDEMA 50 MG (PADRAQ) PADRAO PO 1 FRASCO

Repita este procedimento para adicionar quantos itens forem necessarios e ao finalizar, clique

em “Salvar”:
|I Salvar |! Fechar |

Os produtos favoritos entdo ficardo disponiveis no campo “Substancia/produto*” do formulario
de solicitacdo de importagdo/exportacdo, quando o campo “Substéncias e produtos favoritos”
estiver selecionado:

Substincia/produto®

| + Adicionar novo registro b ¢ Substancias e produtos favoritos

Nome da MW de Forma N de Quantidade Quantidade Emb.
substdncia/produto registro farmacéutica unidades solicitada aprovada 12
Nome |
substincia/produto™ - Uniddadie d
MNome substancia/produto N de registro orma Apresentagde nicace as
N? de registro farmacéutica medida
Forma farmacéutica | CODEINA 50 MG (PADRAQ) PADRAO PO 1 FRASCO
Apresentagio v ltens1-1del
Quantidade ’07
solicitada®
Emb. 12

Quando este campo estiver desmarcado, a lista completa de todas as substancias/produtos
estara disponivel:

Substancia/produto*

|+ #\dicionar novo registro Todas as substancias/produtos

Mome da M@ de Forma M de Quantidade Quantidade Emb.
substancia/produto registro farmacéutica unidades solicitada aprovada L
Nome |
substéncia/produto™ : T
Nome substancia/produto N? de registro orma . Apresentagdo nicade de
N? de registro farmacéutica medida
Forma farmacéutica DUROGESIC D-TRANS - FENTANILA- 1123600270174  ADESIVO 5 ENVELCPE -
. 16,8 MG ADES TR TRANSDERMICO
Apresentagio
(+) -Lysergide (LSD) 9509939018693 0 GRAMAS
Quantidade
T (+) -LYSERGIDE (LSD)TARTRATE 9509999018641 0 GRAMAS
Emb. 1° (+) -LYSERGIDE (LSDJTARTRATE (2 9509999072643 0 GRAMAS
MOL OF DRUG, 2 CH3
(+) -LYSERGIDE (LSDJTARTRATE (2~ 9509999072650 0 GRAMAS
[ tnserir | MOL OF DRUG, 2 H20
[+)-cis-3-methylfentanyl 0 GRAMAS
== -
v Itens 1-10 de 2932

Sem registros para exibir
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4.2. Autorizacdo de Importacéo / Exportacao

4.2.1. Solicitacdes de Autorizacao de Importacéo / Exportacao

Para a realizacdo de pedidos de autorizacdo de importacdo ou exportagéo, deve-se clicar sobre
0 link do menu “Importacédo / Exportagao” e selecionar submenu “Solicitacdes de Importacao /
Exportagdo”. Sera aberta a tela do Status de Solicitagfes de Importacéo / Exportacgéo.

ortagao/Exportagac | Carregar estatisticas

Solicitagdo Importagio/Exportagdo

Endosso Importagio/Exportagio

Todos os pedidos de importacdo / exportacdo do estabelecimento sdo exibidos, mostrando cada
qual seu respectivo status.

L ANVISA

1
=)
_] 1 Agéncia Nacional de Vigilincia Sanitdria
| Paginainicial | Registros | Importagio/Exportagio | Carregar estatisticas | Configuragio do usuirio |

Status de solicitagio de importagao/exPortagao €] | ?Criar:ahcita;éo]mp"Exp | ‘® Filtro | ‘ Dados gerais para Excel | ‘ Dados detalhacos para Excel | |B] Capa

Capa ID Solicitagio  Nimero de autorizagio  Status Solicitagio imp./exp. Data de solicitagio  Data de aprovagio Valido até Pais de importagio/exportagio  Estabeleci dei p
¥ 3 SOUCITADO  Importagio de narcéticos/psicatrpicos  22/12/2014 CANADA APOTEX INC,

» 32 SOUCITADO  Importagso de precursores 22/12/2014 CANADA APOTEX INC,

> 3 SOUCITADO  Exportagio de narcéticos/psicotrpicos  22/12/2014 AUSTRIA AlcaSynn

> 3 AU59/2014 APROVADO  Importagio de narcéticos/psicotrapicos  10/12/2014 10/12/2014 31/12/2014 ARGENTINA HOLLIDAY-SCOTT, SA.

> 27 AUS8/2014 APROVADO  Importagio de narcéticos/psicotrapicos  22/09/2014 10/12/2014 31/12/2014  ARGENTINA ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA

Fechar |

O usuario pode filtrar as solicitacGes por status, data de pedido e data de aprovacéo ao clicar no
icone “filtro”.

Status de solicitagdo de importagdo/exportagdo @ || © cu solictagiolmp/esp | @ Fito ! Dados gerai para Excel | [ Dados detalhacios para Excel | [@) Copa

Filtrar solicitagbes

Niimero de autorizacio ]
Status | Tudo -
Solicitagao imp./exp. | Tudo i
Pais de importacéo/exportacio ]
Criado por ]
Data de solicitacio De B® Para B
Data de aprovacao De Y Para e
vilido até De B Para B
|7 Aplicarfiltro | | % Limpar filtro |
% | Atualizar
Capa ID Solicitagio Niimero de autorizagio ~Status Solicitagdo imp./exp. Data icitagio Data o Vilidoaté Pais deir do  Criado por

Estdo disponiveis também ferramentas para a exportagdo para arquivo Excel dos dados das
solicitacOes de importacdo/exportacdo, que podem ser gerais ou detalhados.

@ Filtro Dados gerais para Excel | . Dados detalhados para Excel
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4.2.2. Criar Nova Solicitacdo de Importacao/Exportacao

Para criar uma nova solicitacéo, o usuério deve clicar no botéo “Criar Solicitagdo Imp/Exp”:

I ?Criarsolicita;éo]mp;"EHp II @ Filtro . Dados gerais para Excel |
| |

O Formulério de Solicitacdo de Importacdo / Exportacdo é posteriormente exibido para o
USuario:

Formulario de solicitacdo de importacido/exportagao @

Tedos os campos marcados(*) s3o cbrigatdrios

Status

RASCUNHO

Tipos de solicitacao

O usuério deve primeiro selecionar qual tipo de solicitagdo clicando na lista suspensa:

Tipos de solicitacao

| Importagio de entorpece ™ |

Importacdo de
entorpecentes/psicotropicos
Exportacdo de
entorpecentes/psicotropicos

Importagdo de precursores

Exportacdo de precursores |~

Atencdo! Os pedidos de importacdo e exportacdo a base de substancias entorpecentes e
psicotrdpicas (constantes das listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da
lista E do ANEXO | da Portaria SVS/MS 344/98 e de suas atualizagcdes) sdo, no sistema
NDSWEB, separados dos pedidos de importacdo e exportacdo a base de substancias
precursoras (lista D1 do ANEXO | da Portaria SVS/MS 344/98), de forma que a sele¢do de

um tipo de pedido ndo possibilita a inclusdo de substancias do outro tipo.
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O formulério correspondente é entdo exibido para o usuario:

Status

RASCUNHO

Tipo de solicitacdo

| Importagdo de entorpece ~ |

Informacoes gerais

Codigo da peticao® . ™|
N© de transacdao® . ™|

Anexos . Selecionar |

{(Imagem, pdf, MSWord, arguivos de texto com max. de 5 Mb por arguivo)

|'% | Atualizar

z MNome de arguivo Tamanhe do arguive (Kb)

Sem registros para exibir

Na lista suspensa “codigo da peticdo”, deve ser selecionado o numero do cddigo de assunto da
peticdo (7654,7656,7657, 7690 e 7694).

Informacdes gerais

Codigo da peticao* -|

0 S0
Bt 7657 - Al de Substancia/Medicamento para fins de ensine ou pesquisa, analise e utilizados como padrao de referéncia

Anexos 7656 - Al de Substancia/Medicamento
0 - Al Especifica de Substancia/Medicamento

4 - Autorizagde de importagdo especifica de substancia sujeita a controle especial (Port. 344/98)

No campo “N° de transacdo” deve ser selecionado o numero de transacdo referente ao
peticionamento eletrdonico da peticdo desejada (previamente realizado conforme item 4.2.1).
Somente estardo disponiveis nesta lista as transacGes referentes aos protocolos finalizados no
sitio eletrdnico da Anvisa (ap6s o periodo de compensacdo bancéria, no caso das peticdes

pagas).

- S 1377262015
Tipos de solicitacao 1377272015
| Importagdo de entorpece Y 1377282013
1377292015
1377302015
1377312015
Informacgdes gerais 1377332015
1377402015
Cadigo da peticdao*
9 S 1377412015
N? de transacdo* | -

Cada nimero de transagdo permite a realizagdo de um Unico pedido. Apos o uso, eles ndo ficam
mais disponiveis para uso.
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Ha situacdes em que documentos complementares devem ser anexados na solicitacao (vide art.
14 da RDC 367/2020).

O documento digitalizado da autorizacdo de importacdo do pais importador (permit to import /
permiso de importacidn) pode ser anexado neste campo quando se tratar de autorizacdo de
exportacdo. O envio virtual deste documento agiliza a anélise, mas ndo é obrigatdrio.

O documento original devera ser protocolado na Anvisa através do seguinte codigo de
assunto:

o 70272-PRODUTOS CONTROLADOS - Original da Autorizacdo de Importacdo
emitida pela autoridade competente do pais importador.

Atencdo: a empresa devera informar, na capa desta peti¢cdo, o0 nimero do expediente do pedido
de Autorizagdo de Exportacdo - AEX a qual o documento esté sendo aditado.

N&o € necessario protocolizar qualquer outra documentacdo além do documento original de
importacdo (p. ex. comprovante de isencdo da taxa, procuracdo, etc.).

Anexos Selecianar

Os dados da empresa importadora/exportadora aparecem automaticamente.

Detalhes de importacdo

Estabelecimento Empresa de teste Ltda
Endereco noneno

Cidade Brasilia

Pais DF

Codigo postal 71000-000

Para “Dados do exportador ou importador”, o preenchimento dos campos de identificacdo do
pais, da Autoridade Sanitaria Estrangeira e dos dados do estabelecimento nas respectivas listas
suspensas sdo obrigatdrios para prosseguir com a solicitacao.

Dados do exportador

Pais* -

Autoridade Sanitaria
Estrangeira | |

Estabelecimento
estrangeiro™®

Endereco
Cidade
Pais

CEP

Os dados de Autoridade Sanitaria Estrangeira sao essenciais para a emissao das Autorizagdes
de Exportacdo, mas ndo sdo necessarios para as Autorizages de Importacdo, entretanto, este
campo ndo pode ficar em branco, devendo ser selecionada uma das op¢des disponiveis.
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Caso sejam identificadas inconsisténcias em qualquer das informac6es de Autoridade Sanitaria
Estrangeira e dos dados do estabelecimento estrangeiro, solicita-se a comunicagdo prévia a
COCIC por meio do e-mail nds@anvisa.gov.br para que seja realizado o respectivo ajuste na
base de dados.

Caso a empresa estrangeira ndo conste na base de dados, a empresa devera realizar a incluséo
conforme item 4.5.2, Inclusdo de Registro de Estabelecimento Estrangeiro.

e Nao é possivel a correcdo destas informacdes apds a realizacdo da solicitacdo no
sistema.

No campo “Informacgdes complementares” ha um campo livre para a inclusdo de informacoes
pertinentes a solicitagéo.

Informacies complementares

Assunto

Comentarios

Para a inclusdo da substancia/produto a ser importada/exportada, o usuario deve clicar no icone
"+ Adicionar novo registro™ em “Substancia /produto”.

Substdancia/produto*

I + Adicionar novo registro ITﬂdas as substancias/produtos

Nome da M@ de Forma N de Quantidade Quantidade Emb.
substdncia/produto registro farmacéutica unidades solicitada aprovada 12

Sem registros para exibir
Para adicionar os detalhes do novo registro de Substancia/Produto, o usuério deve digitar e

selecionar a substancia ou apresentacdo do medicamento na lista disponivel em "Nome
substancia/produto”. E possivel realizar busca através do nome da substancia/produto.
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Substiancia/produto®

| + Adicionar novo registro Todas as substancias/produtos

Nome da N® de Farma N de Quantidade Quanticdade Emb.
substancia/produto registro farmacéutica unidades solicitada aprovada 12
Nome -

substincia/produto™®
N? de registro

Forma farmacéutica
Apresentagao

Quantidade
solicitada™

Emb. 1*

0

—

=]
| Cancela

ATENCAO

A selecdo de pedido de importacdo e exportacdo

a base de substancias entorpecentes e

psicotropicas previamente realizada em “Tipo de importagdo” faz com que o sistema
disponibilize para inclusdo no pedido apenas substancias e produtos a base de substancias das
listas Al, A2, A3, B1, B2, C3, F1, F2, F3 e F4 e de plantas da lista E.

A selecdo de pedido de importacdo e exportacdo a base de substdncias precursoras
previamente realizada em “Tipo de importagdo” faz com que o sistema disponibilize para
inclusdo no pedido apenas substancias e produtos a base de substancias da lista D1.

Substdncia/produto®

|+ Adicionar novo registro Todas as substincias/produtos

MNome da M2 de Forma M de Quantidade Quantidade Emb.
substancia/produta registro farmacéutica unidades solicitada aprovada 1=
Nome | ALPRAZOLAM [l
substincia/produto™ p Unidade d
Mome substancia/produto N? de registro orma Apresentagdo noace o
N° de registro farmacéutica medida
Forma farmacéutica ALPRAZOLAM 0509993013896 0 GRAMAS
Apresentagio ALPRATOLAM - ALPRAZOLAM (PORT. 1558403750066  COMPRIMIDO 20 BLISTER
344/98 ISTAE 1)-0 SIMPLES
Quantidade
solicitada* ALPRATOLAM - ALPRAZOLAM (PORT, 1558403750104  COMPRIMIDO 30 BLISTER
344/98 LISTAE 1)-0 SIMPLES
Emb. 12 ) .
ALPRAZOLAM - ALPRAZOLAM (PORT, 1558403750112  COMPRIMIDO 500 BLISTER
344/98 LUSTAE 1)-0 SIMPLES
[ tnserir ALPRAZOLAM - ALPRAZOLAM (PORT. 1558403750155 COMPRIMIDO 20 BLISTER
344/98 LUISTA B 1)-2 SIMPLES
| Al PRAZOIAM - Al PRATOIAM (PORT. 1558403750163 COMPRIMING 30 RITSTFR -
w [tens 1-10 de 147

Uma vez selecionada a substancia/produto, as demais informacgdes associadas a esta s&o
carregadas automaticamente.

O usuério deverd, entdo, preencher o valor desejado em "Quantidade solicitada”.
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Uma vez que todos os campos forem apropriadamente preenchidos ou selecionados, deve-se
clicar em “Inserir” para adicionar o registro.

Substancia/produto*

| + Adicionar novo registro Todas as substincias/produtos

Mome da M2 de Forma M de Quantidade Quantidade Emb.
substancia/produto registro farmacéutica unidades solicitada aprovada 1#
Nome ALPRAZOLAM - ALPRAZOLAM (PORT. 344/98 LISTA B 1)-2 [l
substincia/produto™
N? de registro 1558403750135

Forma farmacéutica COMPRIMIDO SIMPLES

Apresentagdo 20
Quantidade

solicitada® E
Emb. 12 BLISTER

Substincia/produto*

| + /Adicionar novo registro Todas as substincias/produtos

Forma M2 de Quantidade  Quantidade

i+ 2ncia/orog o i a
: Mome da substancia/produte N? de registro farmacéutica  unidades  solicitada e Emb. 1
ALPRAZOLAM - ALPRAZOLAM e COMPRIMIDO .
1558403750155 ; g i
(PORT. 344/98 LISTA B 1}-2 1558403750155 SIMPLES 20 100 0 BLISTER Editar Apagar

Outros produtos e/ou substancias podem ser inseridos conforme o necessario, repetindo-se a
operacao.

Da mesma maneira, um novo registro de detalhes do transporte também pode ser adicionado,
acessando “+ adicionar novo registro”, preenchendo-se 0s campos necessarios e em seguida
clicar em Inserir. Estes dados sdo opcionais.

Detalhes do transporte

|+ | Adicionar novo registro |'% | Atualizar
# Ponto de entrada Ponto de saida Modo de transporte

0. M T | | Inserir Cancelar

Informagdes complementares podem ser inseridas no campo “Comentarios adicionais”.
Aqui podem ser inseridos os dados com os célculos da quantidade total desejada.

Comentarios adicionais

Comentarios
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H& campo disponivel para inser¢cdo dos dados do interveniente comercial, quando este for
aplicavel.

Interveniente Comercial

Pais

[1

Estabelecimento

-
|

Os demais campos tém carater apenas informativo e ndo precisam ser preenchidos.

Uma vez preenchido o formulério, caso o usuério tenha perfil de gestor, pode-se clicar no botdo
"Enviar Solicitacdo” ou “Salvar como rascunho” para revisao posterior (disponivel para ambos
0s tipos de usuarios: Usuario comum ou Gestor).

II Enviar solicitacao II Salvar como rascunho Cancelar
|

ou

II Salvar como rascunho II Cancelar

Para que seja possivel usar a op¢ao “Salvar como rascunho”, € necessario que todos os campos
obrigatorios estejam preenchidos.

Além disso, qualquer usuério (Usuario ou Gestor) pode decidir cancelar toda a transacao,
pressionando o botdo “Cancelar”.

| Enviar solicitagdo || Salvar como rascunho !I Cancelar I

Para acessar uma autoriza¢do salva como rascunho para edi¢do ou envio, o usuario deve clicar
no link “Mais...” localizado no canto superior direito da pagina.

% | Atualizar

Status Solicitagdo imp./exp. Data de solicitagdo Data de aprovacdo Vilido até  Pais de importagio/exportagio  Estabelecimento de importacio/exportagio  Criado pg
RASCUNHO Importacdo de narcoticos/psicotropicos  18/12/2014 INDIA PHARMACEUTICALS LTD MPEL

by

Os formularios salvos como rascunho que ndo forem submetidos a aprovacdo podem ser
excluidos, pressionando-se o botdo “Apagar”.

| Enviar solicitagao || Salvar como rascunho || Apagar |§ Cancelar
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4.3. Formulario de Endosso

A ferramenta de endosso é de uso exclusivo para usuarios da Anvisa com perfil “PAF”.
Qualquer solicitacdo de endosso realizado pela empresa seré cancelada.

Apo6s o usuério efetuar seu login, a &rea de endosso pode ser acessada na pagina principal
através do link “Importacdo/Exportacdo™, selecionando-se o0 submenu “Endosso

Importacdo/Exportagdo”.

role de Drc

Mportads -"‘5 (portacan

Solicitagdo Importagao/Exportagio

I Endosso Importagdo/Exportagao I
| | ||

Ao clicar em “Endosso Importagdo/Exportacdo” aparecera uma lista com o status das
transacOes. Para usuarios com perfil de estabelecimentos, estara disponivel para visualizagao
somente suas préprias transacoes.

Status dos endossos de importagao/exportagao @ |@ ritro | &) Dados gerais para xcel | () Dacos detalhaces pars Excel |

1'% | Atualizar
i} N de Lo Data de ... . Datade Endossado pelo Servio de Pais de importagio ou de Estabelecimento de importagio ou Criado
Solictacio. autoriacio S Sekcitacse inel/ Sl aprovagio TS Narcsticos portacio 30 por
’ P oapo  Eponagiode 202 1 . CERONIVO DE HELGUERA 27 i L
> 2 agmoie pe0o  BEEES 22/00/2014 31/12/2014 ARGENTINA GERONIMO DE HELGUERA 2756, scafl Mais info
> 2 Al/3412014 pxprapg  meoraciode 17/06/2014 04/12/2014 CHINA Yiachang Humanwiell Phamaceutical Co. Ltd -~ ACAST  Meais info
narcdticos/psicotropicos
> 10 Al/25/2014 ENDOSsADQ [TPertssiode 04/06/2014 04/06/2014  04/06/2014 CHINA Yiachang Humanwell Phamaceutical Co. Ltd acast  Mais info
nareéticos/psicotropicos
> 0 Al/35/2014 EXPRADO  [TPortssdode 04/06/2014 04/12/2014 BELGIUM JANSSEN PHARMACEUTICA NV acast  Mais info
narcéticos/psicotrépicos
I mang  Exmoriagiode 083 083 . ELI LILLY INTERAMERICA INC. (SUCURSAL - L
> L AE/17/201 B0 e 04/06/2014 04/06/2014 ARGENTINA preevibglt acest Mais info
> 12 AE/3/2014 EXPRADY  DPotaciode 03/06/2014 03/12/2014 ARGENTINA ABBOTT LABORATORIES ARGENTINA acast Mais info
narcéticos/psicotrapicos
y L A16/2014 ExpRapo  ImPortefode 03/06/2014 03/06/2014 INDIA AVON ORGANICS LIMITEDLTD. 63-865, 4TH. ooy Mais infio
narcéticos/picotropices WTHFL
> 5 A2/2014 ENDOSsAp [mPortagode 03/06/2014 30/06/2014  18/06/2014 AUSTRIA Gert's Drug Company Ltd. acast Maisinfo
narcaticos/psicotrapices
o : Importagio de y ) o ; Mais inf
> 3 AVL2014 EXPIRADO riagao ) 03/06/2014 02/06/2014 AUSTRIA Gert's Drug Company Ltd. acast  Mais info
naredticos/psicotropices
> 6 Al/15/2014 EXPRAD  LmPortsciode 03/06/2014 31/12/2014 AUSTRIA Gert's Drug Company Ltd. acast Mais info

narcticos/psicotropicos

[tz [r)m

Page size: |10+

Clicando-se no link “Mais info” é possivel a visualiza¢do dos detalhes da solicitagao.

Status

ENDOSSADO

Tipo de autorizacdao
N° da autorizacdo
Data de endosso*

Declaracdo da
aduana

Anexos

Importacdo de narcoticos/psicotropicos

Alf25/2014

(Imagem, pdf, MSWord, arquivo de texto com max. de 5 Mb por arquivo)

= MNome do arquivo Tamanho do arquivolKb)

Sem registro para exibir

1 items in 2 pages

Pagina 25 de 36



4.4, Solicitacdo de Registro de Novas Apresentacbes (produtos) e

Estabelecimentos Estrangeiros

Caso um produto ndo conste no banco de dados de produtos registrados pela Anvisa, se trate de
produto a granel , padréo ou estabelecimentos estrangeiros, 0s quais ndo constem no banco
de dados do sistema, é possivel a realizacdo de solicitacdo de inclusdo de um novo produto.

ANVISA

Agincia Nacional de Wigilincia Sanitdria

I|W| Importacio/Exportagio | Config

Incluir novo produto

Incluir estabelecimento estrangeiro

A solicitacdo de novos produtos devera ser realizada pelas empresas para os produtos que nao
componham a base de dados da Anvisa, que possui 0s produtos registrados para comércio no
pais. (Substancias e produtos a base de substancias das listas A1, A2, A3, B1, B2, C3, D1, F1,
F2, F3 e F4 e de plantas da lista E).

Caso um produto registrado esteja ausente, ou seja, identificada qualquer inconsisténcia em
produto constante da base de dados, o usuario devera informar a ocorréncia GPCON por meio
do e-mail nds@anvisa.gov.br para o tratamento adequado da mesma.

Cabe informar que os produtos a granel, apesar de serem referentes a produtos registrados, ndo
constam nesta forma no banco de dados da Agéncia e necessitardo de solicitagdo de incluséo de
novo produto antes do primeiro pedido de Autorizacdo de Importacdo/Exportacéo.

A solicitacdo de novos produtos compreende as seguintes situacoes:

e Produtos para exportacdo, sem registro no pais, autorizados por AFEX (Autorizacdo
para fins exclusivos de exportacao);

¢ Renovacao das AFEX (renovadas a cada 03 anos), para atualizacdo da base de dados;

e Produtos registrados a serem importados na forma de granel (para efeito de Autorizacédo
de Importacdo e Exportacdo de produtos controlados, entende-se como granel qualquer
etapa intermediaria de producéo);

e Padrdes analiticos e;

e Amostras de produtos ndo registrados no pais.

Para solicitar a inclusdo de um novo produto, o usuario deve acessar o0 Menu “Cadastros”,
posteriormente, o submenu “Incluir novo produto” e clicar no botdo “solicitar nova produto”
para abertura do formulario.

|m| Importagao/Exportagao | Config

Incluir novo produto

Fe Incluir estabelecimento estrangeiro
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Status da solicitagao de inclusao de novo produto @ I[[fj e JII@ Filtrar | | &) Exportar Excel

*Anotactes

Status da solicitacao de inclusdo de novo produto [9 Solicitar novo produto | | Filtrar Exportar Excel

*Anotaces
|| Atualizar
A

N° da solicitagio  Status Data de solicitagio Data d so/rejeicio  Nome do produto Forma farmacéutica Emb.1° Comentirios da Anvisa Criado por
331 APROVADO  13/05/2016 CLORIDRATO DE (/) 2,5 DIMETOXI-4-BROMOANFETAMINA 1.0 MG/ML L0 ML (PADRAO)  SOLUGAO FRASCO TCONT  Mais info
EEG] APROVADO  13/05/2016 CLORIDRATO DE {+/-) 2.5 DIMETOXI-4-IODOANFETAMINA (DOI) 1,0 MG/ML 10 MLPADRAO) ~ SOLUGAO FRASCO TCONT  Mais info
329 APROVADO  13/05/2016 OXAZEPAM GLICURONIDES 1 ML 100 uG/ML (PADRAO) SOLUGAO FRASCO TCONT  Mais info
328 APROVADO  13/05/2016 BROMAZEPAM 1,0 MG/ML (PADRAO) soLUGAO FRASCO TCONT  Mais info

Formulario de solicitacdo de novo produto @

Tedos os campos marcades com asterisco(*) s8o obrigatérios

RASCUNHO

Forma farmacéutica* [ |vJ

Nome do produto* | |

Embalagem [ | - J
primaria*

+ | Incluir i % | Atualizar

#  Codigo JIFE MNome da substancia Dose unitaria Unidade de medida

+ | Incluir i 5| Atualizar

#  Tamanho da embalagem* Niamero de registro/AFEX

Enviar selicitagde ISaIvarcorno rascunho II Cancelar J

Selecionar a forma farmacéutica da apresentagédo na sua lista suspensa:

Forma farmacéutica® | [sle]Y[2:11ise
COMPRIMIDO
COMPRIMIDO + DRAGEA

Embalagem COMPRIMIDO + DRAGEA + DRAGEA
primaria*

Nome do produto*

COMPRIMIDO + OVULO

COMPRIMIDO CAMADA DUPLA

COMPRIMIDO CAMADA QUADRUPLA
COMPRIMIDO CAMADA TRIPLA

COMPRIMIDO COM REVESTIMEMTO ENTERICO
COMPRIMIDO COM REVESTIMEMTO ENTERICO
#  Codigo JIFE COMPRIMIDO DE ABSORCAC RETARDADA - Unidade de medida

Pagina 27 de 36



e Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: selecionar a forma farmacéutica
correspondente;

e Produtos reqistrados a serem importados na forma de GRANEL: selecionar a forma
farmacéutica correspondente;

e PADROES analiticos: selecionar apenas as formas “p6” ou “solugdo”, conforme o
caso;

e AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: selecionar a forma farmacéutica
correspondente.

Nome do Produto: O campo “Nome do produto” € um campo de livre digitagdo. Todo 0
preenchimento deve ser realizado usando LETRAS MAIUSCULAS:

[Nome do produto* | | cLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 C

e Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: informar NOME DO PRODUTO -
SUBSTANCIA - CONCENTRACAO + APRESENTACAO (Ex.. CLOBAZONIL -
CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 COMPRIMIDOS; CLOBAZONIL -
CLONAZEPAM - 7,5 MG/ML FRASCO COM 30 ML)

Produto

Forma farmacéutica* | COMPRIMIDO

-
Nome do produto* CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG CAIXA COM 20 C

Embalagem

primaria* BLISTER

-

e Produtos registrados a serem imporgados na forma de GRANE~L: informar no formato
NOME DO PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRAGCAO + (GRANEL) [Ex.:
CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANEL)]

Produto
Forma farmacéutica* | COMPRIMIDO hd
Nome do produto* ZONIL - CLOBAZAM - 20 MG COMPRIMIDOS (GRANE

-

Embalagem P
PR GRANEL -
primaria L

e Padrdes analiticos: informar no formato NOME DA SUBSTANC|A~ +
QUANTIDADE (caso se trate de solugao, incluir apenas a concentracao)+ (PADRAO)
[Ex.: ALPRAZOLAM 100 MG (PADRAO)]

Produto

Forma farmacéutica* |pO -
Nome do produto* BROMAZEPAM 100 MG [PADRAQ)

Embalagem .

primaria* FRASCO =
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AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: informar no formato NOME DO
PRODUTO - SUBSTANCIA - CONCENTRAQAO X QUANTIDADE DA EMBALAGEM
(AMOSTRA) [EX.:CLOBAZONIL - CLOBAZAM - 10 MG X 90 COMPRIMIDOS
(AMOSTRA)]

Produto
Forma farmacéutica* | COMERIMIDO |
Nome do produto* MIL - CLOBAZAM - 10 MG X 90 COMPRIMIDOS (AMO

Embalagem

primaria* BLISTER

-
| —

Embalagem primaria: Selecionar a Embalagem primaria correspondente da apresentacao.

Embalagem - -
primaria® I m |

BLISTER -
CAIXAS

CARTUCHO

ENVELCPE

ESTOJO

Frasco

FRASCO

FRASCO-AMPOLA

FRASCOS

GRAMA M

Substéncia/IFA

+ | Incluir informagdes % | Atualizar

# Cadigo JIFE Unidade de medida

Tamanho da embalage

e Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: selecionar a embalagem primaria
correspondente;

e Produtos registrados a serem importados na forma de GRANEL: Quando se tratar de
granel sem embalagem primaria, deve ser selecionado o campo “GRANEL”.

o PADROES analiticos: selecionar a forma “FRASCO”;

e AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: selecionar a embalagem primaria
correspondente.

Em seguida, Inserir os dados da substancia controlada, clicando no link “Incluir informacdes”,
no campo “Substancia/IFA”.

Produto
Forma farmacéutica* | COMPRIMIDO ~
Nome do produto* NIL - CLOBAZAM - 10 MG X 90 COMPRIMIDOS (AMO
Embalagem -
primaria* BLISTER 7]
Substancia/IFA
I + | Incluir infurmagﬁesl % | Atualizar
# Cadigo JIFE MNome da substancia Dose unitaria Unidade de medida

Digitar os dados do nome da substancia e dose unitéria e clicar em “Inserir”. A dose unitaria
deve estar sempre de acordo com a unidade de medida.
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Substincia/IFA

+ | Incluir informagges % | Atualizar

# Cadigo JIFE Nome da substancia Dose unitaria Unidade de medida

fLF'::‘-?'-\_1 -
- . LLUDALALY
Nome da substincia™ L

Dose unitaria® 0,01

Unidade de medida  GRAMAS

Cancela

A unidade de medida é vinculada a substancia no sistema, sendo inserida automaticamente.
N&o é possivel alterar esse parametro.

Atencdo na conversdo das unidades!

A substancia deve ser inserida conforme a sua formula, atentando para forma sal/base e tipo de
hidratacdo, como por exemplo, maleato de midazolam e sulfato pentaidratado de codeina.

Em seguida, clicar em “Inserir”:

e PADROES Analiticos: No campo “Dose unitaria”, deve-se preencher a quantidade de
substancia referente a uma unidade do padrdo analitico em questdo. As quantidades,
neste campo, devem ser expressas sempre em gramas. Quando se tratar de um padréo na
forma de solugéo, deve ser calculada a quantidade total de substéncia contida na ampola
ou frasco.

O usuério entdo deve preencher os campos referentes aos dados de Tamanho da embalagem,
clicando-se em “+Incluir informacdes”.

Tamanho da embalagem

I + Incluirinfurma-;ﬁesl % | Atualizar

#  Tamanho da embalagem™® Ndmera de registro/AFEX

Preencher os campos de “Tamanho da embalagem” (quantidade por embalagem secundaria) e
“Numero de registro/ AFEX” (Autorizagao para Fins Exclusivos de Exporta¢éo) correspondente
e clicar em “Inserir”.

Tamanho da embalagem

I + | Incluir informagées I ‘% | Atualizar

& Tamanho da embalagem™ Mimero de registro/AFEX

-

Y | | | I lnsen'rl Cancelar

e Produtos para exportacdo autorizados por AFEX: inserir no campo “Tamanho da
embalagem” a quantidade de unidades farmacotécnicas correspondentes a apresentacao
autorizada. No campo “Numero de registro/AFEX”, inserir a informacdo da AFEX,
incluindo o dado do pais de destino, conforme formato abaixo;
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Tamanho da embalagem

+ | Incluir informagées % | Atualizar

# Tamanho da embalagem® Nimero de registro/AFEX

-
\.Iu

20 [AFEX N° 75/2016 - CHILE |

Inserir Cancelar

e Produtos registrados a serem importados na forma de GRANEL.: a quantidade inserida
em “Tamanho da embalagem” deve ser “1”. Em “Numero de registro/AFEX”, inserir o
namero raiz do registro do produto (nove digitos), sequido de “- GRANEL”:

Tamanho da embalagem

+ | Incluir informagées '% | Atualizar

# Tamanho da embalagem® Nimero de registro/AFEX

0. | 1 [123456789 - GRANEL | Inserir Cancelar

e PADROES Analiticos: a quantidade inserida em “Tamanho da embalagem” deve ser
“1”. No campo “Numero de registro/ AFEX” preencher “PADRAO”;

Tamanho da embalagem

+ | Incluir informagées % | Atualizar

# Tamanho da embalagem® Mumero de registro/AFEX

o |1 [PADRAO |

Inserir Cancelar

e AMOSTRAS de produtos ndo registrados no pais: em “Tamanho da embalagem”, caso
possua embalagem primaria, informar a quantidade correspondente; se se tratar de
amostra a granel, a quantidade inserida deve ser “1”. No campo “Numero de
registro/AFEX” preencher “AMOSTRA”.

Tamanho da embalagem

+ | Incluir informagées % | Atualizar

# Tamanho da embalagem™® Mimero de registro/AFEX

o |1 AMOSTRA |

Inserir Cancelar

Ao finalizar, a solicitacdo, caso o usuario tenha perfil de gestor, pode-se clicar no botéo "Enviar

Solicitagdo" ou “Salvar como rascunho” para revisao posterior (disponivel para ambos os tipos
de usuérios: Usuario comum ou Gestor).

II Enviar solicitacdo II Salvar como rascunho || Cancelar |
|

ou

II Salvar como rascunho II Cancelar

Para que seja possivel usar a opgdo “Salvar como rascunho”, € necessario que t0dos 0S campos
obrigatdrios estejam preenchidos.
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Além disso, qualquer usuario (Usuario ou Gestor) pode decidir cancelar toda a transacéo,
pressionando o botdo “Cancelar”.

| Enviar solicitacdo || Salvar como rascunho II Cancelar I

Segue um exemplo de uma solicitacdo completa para a inclusdo de um produto com
autorizacdo exclusiva para exportacao:

Produto

Forma farmacéutica* | COMPRIMIDO REVESTIDO (]

Nome do produto* MIDAZOLAL - MALEATO DE MIDAZOLAM - 20 MG C2

Embalagem . .

primaria* BLISTER L

Substancia/IFA

|+ | Incluir informagées |'%| Atualizar
z Codigo JIFE Nome da substancia Dose unitaria Unidade de medida

L PMO16MAL MALEATO DE MIDAZOLAM 0,020000 GRAMAS Editar Apagar
Tamanho da embalagem

| * | Incluir informagées |'%| Atualizar
z Tamanho da embalagem™ MNimero de registro/AFEX

L 30 AFEX N2 99/2015 - COLOMBIA Edit Apagar

As solicitagdes enviadas podem ser acompanhadas na pégina inicial de inclusdo de novo
produto, clicando-se em “Mais info™:

Status da solicitacao de inclusdo de novo produto @ || 9 sqcitar novo produte | | ) Filtrar Exportar Excel

*AnotagBes
|'% | Atualizar
= - =
N .d_a - Status Da?a.deN Data deA pa— Nome do produto Forma farmacéutica Emb. 12 Cmr!entanos dagaCiiada
solicitacao solicitagdo aprovagao/rejeicio Anvisa por
. - P CLORIDRATOC DE (+/-) 2,5 DIMETOXI-4-BROMOANFETAMINA 1,0 ; - I Mais I
3 APRON Y 13/05/2 A g ¢ ¢ ASCH
331 APROVADO  13/05/2016 MG/ML 1,0 ML [PADRAD) SOLUGAO FRASCO TCON info
- e CLORIDRATO DE (+/-) 2,5 DIMETOXI-4-IDDOANFETAMINA (DOI) 1,0 P Mais
APR( /05/2 . 5 /
330 APROVADO  13/05/2016 MG/ML 1.0 ML(PADRAQ) SOLUGAQ FRASCO TCONT info
329 APROVADO  13/05/2016 OXAZEPAM GLICURONIDEQ 1 ML 100 uG/ML (PADRAQ) SOLUGAD FRASCO TCONT :‘:::
328 APROVADO  13/05/2016 BROMAZEPAM 1,0 MG/ML (PADRAO) SOLUGAD FRASCO TCONT ?:::
A A-8-M COMPO S il ZEPINICOS 250 pG/M i, 7 f
337 APROVADD  13/05/2016 !\,II%TLIRA 8-MULTICOMPONENTES BENZODIAZEPINICOS 250 pG/ML SOLUGAD FRASCO TeoN !\ﬂals
1ML info
JORAM - HEM ARS - 10 MG COM 3
274 APROVADO  31/03/2016 LI_ORAM | 3 TR B L DINEY - LS El e COMPRIMIDO GRAMEL TCONT !\"Ials
(GRAMNEL) info
R )1 - ZOLAM-0.25 MG COM CX 10 BL Al 1 COMPRIMIDS . _ i
573 APROVADG  31/02/2016 TTA\Q‘..NAL ALPRAZOLAM-0,25 MG COM CX 10 BLAL PLAS X 10 73[\1 RE Do BUSTER TCON !Vlals
(GRANEL) SIMPLES info
. TRANQUINAL SLG - ALPRAZOLAM-0.5 MG COM SUB-LINGUALCX 10  COMPRIMIDO SUB- Mais
7 APR( /03/2
272 APROVADO  31/03/2016 BLAL PLASTING X 15 LINGUAL BLISTER TCONT info
: e TRANQUINAL - ALPRAZOLAM-1 MG COM CX 10 BL AL PLAS X 10 COMERIMIDO . —~ Mais
7 APRON ] 10342 3
271 APROVADO  31/03/2016 (GRANEL) SIMBLES BLISTER TCON info
260 APROVADO  29/03/2016 CLORIDRATO DE PMA 50 MG (PADRAO) PO FRASCO TCONT :‘:::

e Renovacio de AFEX

A cada 03 (trés) anos as Autorizacao para fins exclusivos de exportacdo séo renovadas, dessa
forma, um novo pedido de inclusdo devera ser realizado. O pedido serd recusado, pois € a
forma e de comunicagdo para atualizacdo da base de dados ja existente e evitar duplicidade.
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4.4.2. Inclusédo de Registro de Estabelecimento Estrangeiro

A solicitacdo de inclusdo de nova empresa estrangeira deverd ser realizada pelos usuarios
sempre que a mesma nado conste da base de dados do NDS.

Para solicitar a inclusdo de um novo estabelecimento estrangeiro, 0 usuario deve acessar o
Menu “Cadastros”, acessar o submenu “Incluir estabelecimento estrangeiro” e no botdo
“Solicitar nova empresa estrangeira” para abertura do formulario.

|ﬁ| Importacao/Exportacdo | Config

Incluir novo produto

a| Incluir estabelecimento estrangeiro |

Status da solicitagao de inclusao de empresas estrangeiras @ I |9 soiicitar nova empresa estrangeira | (@ Filrar | |&) Exportar |

*Esse formuldrio 56 contém empresas sclicitadas por Empresa de teste Ltda

Devem ser entdo preenchidos os dados referentes ao pais, nome do estabelecimento, endereco
completo (no campo “rua”), cidade, estado e CEP (opcional), em LETRAS MAIUSCULAS.

O formuléario deve ser salvo como rascunho, para os portadores de perfil de usuario comum, ou
enviado para analise, para os portadores de perfil de gestor. A opc¢do cancelar também
encontra-se disponivel

Solicitacao de inclusao de empresas empresas @

Todes os campes marcades com asterisce(*) sdo cbrigatcrios

Status

RASCUNHO

Empresa estrangeira

Pais* d
Empresa* |

Rua*

Cidade* |

Estado |

CEP

II Enviar sclicitagio II Salvar como rascunho || Cancelar |
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Atencao:

O campo “Rua” deve ser preenchido com os dados completos do endereco da empresa
estrangeira, seguindo a ordem: nome da rua, nimero e bairro/distrito.

No caso de eventuais inconsisténcias nos enderecos encontrados na base de dados do NDS, o
usuario deve informar a ocorréncia para COCIC/GPCON por meio do e-mail
nds@anvisa.gov.br para o tratamento adequado da mesma. Lembramos que ndo devem existir
registros duplicados para uma mesma empresa estrangeira, de forma que todas as informacoes
necessarias a determinada empresa serdo consolidados em um anico registro.

5. Disposicdes gerais

As peticbes serdo analisadas pela ANVISA obedecendo a ordem de peticionamento. O
acompanhamento do estado de andlise das mesmas podera ser realizado através do sistema
NDS.

Durante a andlise, informac6es adicionais poderdo ser solicitadas, caso algum dos documentos
solicitados ndo sejam suficientes.

Em caso de duvidas sobre a utilizacdo do sistema, foi disponibilizado o e-mail
nds@anvisa.gov.br, o qual devera ser utilizado exclusivamente para questdes relativas a
utilizacdo do Sistema NDS.

Com relacdo a duvidas sobre outros aspectos relativos a Produtos Controlados, procure a
Coordenagdo de Controle e Comércio Internacional de Produtos Controlados por meio dos
“CONTATOS” disponiveis neste manual.

6. Links de interesse
Legislagdes

http://portal.anvisa.gov.br/legislacao

Produtos controlados

http://portal.anvisa.gov.br/controlados

Peticionamento eletronico

http://portal.anvisa.gov.br/sistema-de-peticionamento
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7.

Contatos

Utilizar o e-mail: med.controlados@anvisa.gov.br; para tratar dos seguintes assuntos:

o recebimento de solicitagdo de importacdo de produtos para pessoa fisica,
EXCETO CANABIDIOL;

o atendimento as Vigilancias Sanitarias e Secretarias de Saude estaduais e
municipais;

o atendimento a outros 6rgaos publicos;

o solicitagdes de uso excepcional de medicamento a base de Talidomida, enviadas
exclusivamente por Vigilancias Sanitarias.

ANVISA ATENDE: para esclarecer duvidas e solicitar informacoes, ligue 0800 642
9782 ou preencha o formulério eletronico disponivel no portal da Anvisa, Fale Conosco,
recomendado para os casos onde haja uma necessidade de maior detalhamento do
guestionamento.

Ouvidori@tende: denuncias, reclamacBes, sugestdes ou elogios devem ser
direcionados a Ouvidoria desta Agéncia, a partir do preenchimento do formulario
especifico, disponivel em Ouvidoria Atende - Formulério.

Audiéncias: para a realizacdo de reunifes de empresas ou instituicbes com as areas
técnicas, deve ser realizado o agendamento por meio do site da Anvisa em agendamento
no parlatorio.

Endereco da ANVISA: Setor de Industria e Abastecimento (SIA) - Trecho 5, Area
Especial 57, Brasilia (DF) - CEP: 71205-050
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