o l— Agéncia Nacional
_I i_ de Vigilancia Sanitaria

Oficio Circular n° 004/12/GGTOX (Geréncia Geral de Toxicologia) ANVISA

Brasilia, 13 de julho de 2012.
Ao Senhor

Assunto: Instrumentalizacdo dos processos de alteracdo pés-registro

Prezado Senhor,

1. Informamos que, a partir de 01/08/2012, os novos requerimentos de alteragbes
de natureza técnica, conforme previsto no 8 2° do art. 22 do Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro
de 2002, ao serem protocolizados no Ministério da Agricultura, Pecuéaria e Abastecimento
(MAPA) ou no Instituto Brasileiro do Meio Ambiente e dos Recursos Naturais Renovaveis
(IBAMA), deverao ser instrumentalizados com toda a documentagdo constante nos itens de
check list da Relagdo de Assuntos da Toxicologia, para posterior envio a Anvisa.

2. Ap6s o recebimento pela Anvisa, 0s processos s6 serdo incluidos na fila de
andlise se estiverem com a documentacdo completa para andalise do pleito, de acordo com o
codigo pertinente. Os cobdigos estdo disponiveis no seguinte endereco eletrénico:

https://www9.anvisa.gov.br/peticionamento/sat/Consultas/ConsultaAssunto.asp;

3. Orientagdes para instrucédo dos pleitos:

3.1 A documentacdo devera ser instruida na seguinte ordem: 1) formulario de
peticdo; 2) taxa e 3) documentos para o pleito especifico da alteragdo pos-registro, na ordem
estabelecida nos itens do check list;

3.2 Todos os campos do formulario de peticdo deverdo ser preenchidos, incluindo o
cédigo de assunto da alteracdo a ser realizada e 0 n° do processo na ANVISA para o qual esta
sendo pleiteada a alteracao, conforme modelo de formulario em anexo;

3.3 E indispenséavel o recolhimento prévio da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) correspondente a peticdo. O pagamento da TFVS deve ser efetuado
mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU), emitida exclusivamente pelo Sistema de
Peticionamento da ANVISA (www.anvisa.gov.br, Setor Regulado, Acesso Facil, Atendimento e
Arrecadacdo Eletrdnicos, Peticionamento Eletrénico);

3.4 Em caso de duvida em relacdo ao n° do processo na Anvisa, consultar a GGTOX
pelo e-mail toxicologia@anvisa.gov.br;

35 O formulario de peticéo para alteragdo pos-registro, a Guia de Recolhimento da
Unido - GRU Cobranga, referente a Taxa de Fiscalizagédo de Vigilancia Sanitéria, e os demais
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documentos que constam no check list devem ser entregues no Orgéo Registrante (MAPA ou
IBAMA);

3.6 Orientacdes sobre cadastro e instrucdo documental na Anvisa podem ser obtidas
no link: http://www.anvisa.gov.br/hotsite/protocolo/passoapasso.html;

3.7 Orientacdes sobre consulta a situacdo de documentos na Anvisa podem ser
obtidas no link: http://www.anvisa.gov.br/servicos/consulta_documentos.htm;

3.8 InformacgBes sobre o posicionamento do processo na fila de analise podem ser

obtidas no link:
http://portal.anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/lnicio/Agrotoxicos+e+Toxic
ologia/Assuntos+de+Interesse/Z+Situacao+de+Pleitos+de+Alteracao+Tecnica+Pos+Re

qgistro

3.9 InformagcBes sobre restituicdo de taxa podem ser obtidas no link
http://www.anvisa.gov.br/servicos/arrecadacao/reqguerimentos.htm#orienta;

4, Esclarecemos que para os processos que tenham mais de um tipo de alteracdo
(ex.: inclusdo de formulador, fabricante, alteracdo de formulacdo, embalagem...), deveréo ser
enviadas as Guias de Recolhimento da Unido - GRU Cobranca, com os comprovantes de
pagamento de taxa para cada assunto, bem como os demais documentos que constam no
check list;

5. Informamos que as orientagfes acima visam o aprimoramento dos processos de
alteracdes pos-registro, bem como a agilidade nos seus tramites, pois um grande nimero de
pleitos vem sendo encaminhado a ANVISA com a documentagdo incompleta, o que resulta em
constantes exigéncias.

6. Informamos também que o ndo cumprimento das orienta¢cdes acima implicara na
devolugdo da documentacdo a empresa registrante, conforme a RDC n° 25, de 16 de junho de
2011, ou no indeferimento do pleito.

Atenciosamente,

e

Luiz Claudio Meirelles
Gerente Geral de Toxicologia
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