e L. Agéncia Nacional
0 s wn e
1 de Vigilancia Sanitaria
Oficio-Circular n® 02/2017 — GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA
Brasilia, 25 de maio de 2017.
As Vigilancias Sanitarias Estaduais
Assunto: Nova Forma de Envio de Pedidos de Autorizagiio Excepeional de Talidomida
Senhores (as),

A Geréncia de Produtos Controlados (GPCON) informa que a partir do més de junho, serd
alterada a forma de envio dos pedidos de Autorizagio Excepcional & Anvisa para as indicagdes néo
contempladas no Anexo Il da RDC 11/2011, que passara a ser realizada por meio do sistema

CANAIS — Cadastro Nacional de Inspetores Sanitdrios (www.anvisa.gov.br/canais/), nio sendo mais

necessario o envio via e-mail ou Correios.

O novo sistema de envio traz uma série de vantagens, como a formalizagiio do envio através
da criagiio automatica de processos; permite manutengio da rastreabilidade e historico dos pacientes
e evila extravios de documentos, trazendo mais celeridade as andlises.

Jara que o envio seja possivel, é necessdrio que os inspetores estejam devidamente
cadastrados pelo Gestor de Seguranga no sistema CANAIS.

Anexo segue apresentagfo contendo as orientagdes detalhadas do novo procedimento.

Solicitamos, ainda, que essas informagdes sejam repassadas aos municipios, quando aplicavel.

Como medida dc transi¢iio, durante o més de junho, ainda serfio recebidos os pedidos
enviades por e-mail e via postal, portanto, a partir de 03 de julho de 2017, os pedidos somente
seriio aceitos via sistema CANAIS.

Colocamo-nos a disposigio para quaisquer esclarecimentos adicionais através do e-mail
med.controfadosianvisa.gov . br.

Atlenciosamente,

| AI/,' ",-" L."i i
Renata de Morais Souza
Gerente de Produtos Controlados
GPCON/GGMON/DIMON/ANVISA

Patricia Fernanda Toledo Barbosa
Gerente-Geral de Monitoramento de Produtos
Sujeitos a Vigilancia Sanitaria
GGMON/DIMON/ANVISA

SIA Trecho 5, Area Especial 57, Bloco “B”, Brasilia / DF CEP 71205-050 — Brasil
med.controlados@anvisa.gov.lr - ANVISA ATENDE: 0800-642-9782.
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A partir do més de junho, sera possivel enviar os pedidos de
Autorizacao Excepcional a Anvisa para as indicagdes nao
contempladas no Anexo Ill da RDC 11/2011 por meio do
sistema CANAIS — Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios,
ndo sendo mais necessario o envio via e-mail ou Correios.
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Vantagens do uso do sistema:

o formalizacio do envio, através da criagdo automdtica de
processos;

* Permite manutengdo da rastreabilidade e histérico dos
pacientes;

° Evita extravios de documentos.
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Como cadastrar os inspetores e técnicos?
|

I
+ O Gestor de seguranca da VISA deve realizar o cadastro prévio dos Inspetores e manté-
lo atualizado;

» O técnico inspetor deve confirmar junto ao Gestor de Seguranga seu cadastro no
sistema;

* O inspetor deve acessar o sitio eletronico da Anvisa no seguinte enderego:
http://portal.anvisa.gov.br
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PASSO A PASS0 DO CADASTRAMENTO
1. Acessar o enderego http://www1.anvisa.gov.br/cadastramentoUsuario/
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2. Selecionar a institui¢do representada e clicar em “entrar”
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3. Caso o funcionario ainda ndo esteja cadastrado como usudrio ou necessite atualiza¢do dos
dados, selecionar “Cadastrar /Alterar Informagdes de um usudrio”
i

|
4. Caso o funciondrio ja seja cadastrado, selecionar “Associar/Desassociar perfis de acesso”
|
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5. Selecionar o sistema “CANAIS — Cadastro Nacional de Inspetores Sanitarios”
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7. Informar ao usudrio o e-mail cadastrado (/ogin) e a senha inicial padrdo: 12345678

Observacao ’

Caso haja algum problema com a senha cadastrada pelo inspetor ou esquecimento da
mesma, deve-se acessar o seguinte link para obter nova senha:

https://wwwil.anvisa.gov.br/segurancalogin/form/recuperarSenha.jsp.
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Uma vez cadastrado, o inspetor deve acessar o Portal da Anvisa, http://portal.anvisa.gov.br/
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Clicar em Encaminhar Pedido de Autorizagdo de Talidomida
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Selecionar a drea Medicamentos Controlados
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Selecionar o cédigo de assunto correspondente:

70312 - PRODUTOS CONTOLADOS - Solicitagdo de Autorizagdo para prescri¢do do
medicamento a base de Talidomida em indicagdes ndo contempladas no Anexo lll da
RDC n. 11/2011 - Concess&o inicial

70313 — PRODUTOS CONTOLADOS — Solicitagdo de Autorizagdo para prescri¢io do
medicamento a base de Talidomida em indica¢bes ndo contempladas no Anexo Il da
RDC n. 11/2011 - Continuidade de Uso
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Importante: |

Inicialmente, todos os pedidos deveréo ser cadastrados como concessao inicial, mesmo
os dos pacientes que ja iniciaram o tratamento, para que um numero de processo seja
gerado. 1

70312 - PRODUTOS CONTOLADOS — Solicitagio de Autorizagdo para prescrigdo do
medicamento a ba'}se de Talidomida em indicagdes ndo contempladas no Anexo lll da
RDC n. 11/2011 - Concessdo inicial

|
O niimero de processo devera ser salvo para a realizagdo dos pedidos de continuidade
de uso. '
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Inserir as datas da consulta e de envio da documentagdo

Wb lamede TN i
= Beturah e Tiklemidy
et trt s 1] . - 11 .
T2 PO T Ui Skink b hoak ey sk £ ahoat i 2 DAk ma i de ke ok Sorglate nd es BAECL BN Gruehbid -l
B
== e
L3

-«.h
ot [T
S Rpou peais S i
[orerme [ e==ed ]

.- ANVISA

Agtocia Haovid de Vipihna S b ia

Nova Forma:de Envio de Pedidos de Autarizagdo Excepcional de Talidomida

Envio via Sistema CANAIS oo Dlidomida

C o Caras & & Traasagdes 15550017 i

A g b rate — 1 Astormagia de Taldomids

2 Cor ity feiusion rex  [iedaesiCobocts =]

Eoriteroupidodrohk 117 FEODLTOS COlTR0UADIS - S7ctia, b B2 At o put 8 e B &0 bedeweta s de T Beada e sudagien rio arfer

F : Doty i
ot da Corsa [eaicdn
|=ena| oz ) - !
heema ]
[ | moa [ x|
i e e o B B J
[ srcimpen ][ -Bamxes ]

;:.'— ANVISA

T pgdeu tiocond de Vigeloria Srada

R
N

25/05/2017

12



25/05/2017

“

7
7.

7

7

Nova Forma de Envio de Pecflidos de Autorizagdo Excepcional de Talidomida

Envio via Sistema CANAIS wﬁﬁﬁgﬂm’gﬁuh

Clicar em + INCLUIR ANEXO para anexar os documentos relativos ao pedido
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Nova Forma de Envio de Pedidos de Autorizagdo Excepcional de Talidomida

L :
o Inserir os dados de inspetores;

Inserir a? datas de consulta e envio da documentagdo;
* Selecionar os arquivos;

* Enviar o ;pedido.
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Colocamo-nos a disposigdo para quaisquer esclarecimentos
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L ANVISA

)
T Aobia Kl de Viptinca seaks

=
1

18



|
i 25/05/2017

Contato

med.controlados@anvisa.gov.br

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa
SIA Trecho 5 - Area especial 57 - Lote 200
CEP: 71205-050
Brasilia - DF

wAranvisa.govbr

wwnwtwitter.com/anvisa_oficial
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