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1. Objetivo

O presente documento tem por objetivo orientar sobre os procedimentos relacionados as
solicitacbes de emissdo de certificados de embarcacdes, apds a integracdo dos sistemas
Peticionamento, Datavisa e Porto sem Papel - PSP, no tocante a Arrecadagao.

2. Integracao dos sistemas

Com a integracdo dos sistemas utilizados pelo Governo Federal, sendo: Porto Sem Papel e Sistema
de Peticionamento — Anvisa, as solicitacdes serdo avaliadas e concluidas com maior agilidade,
aumentando a eficiéncia nos postos de atuacdo, além de reduzir o trabalho do setor regulado que
utilizara, via de regra, um unico sistema — PSP.

3. Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria

3.1. Inicialmente cumpre destacar que a Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéaria — TFVS foi
instituida pela Lei n. 9.782/99, com altera¢fes promovidas pela Medida Proviséria 2.190-34/2001.
A regulamentacdo da Lei, atualmente se da pela Resolucdo RDC n. 222/2006, que estabelece em
seu art. 14 que o recolhimento da TFVS por meio da Guia de Recolhimento da Unido — GRU
constitui condicédo legal de acesso ao ambito de controle e fiscalizagdo da Anvisa.

3.2. Cada solicitacdo devera ser instruida com uma guia de recolhimento, vinculada a uma
transacdo, que apos a protocolizacdo ndo sera passivel de restituicdo do valor correspondente.

4. Cadastro

4.1. Previamente ao inicio das solicitacdes nos sistemas o interessado devera preencher os dados
cadastrais disponiveis em www.anvisa.gov.br / Setor Regulado / Como Fazer? / Cadastramento de
Empresa. Todos os dados deverdo ser devidamente preenchidos e atualizados a fim de permitir a
obtencdo do e-mail e senha para realizacdo dos pedidos/emissdo das guias no sistema,
independentemente de atuacdo no PSP ou néo.

4.2.  Os dados referentes ao cadastro da embarcacdo no sistema PSP sdo de responsabilidade do
regulado que deve manté-lo atualizado.

4.3. N&o sera concluida com sucesso a solicitacéo realizada por usuario do PSP ndo habilitado no
cadastro da Anvisa.

5. Postos que ndo utilizam o sistema PSP


http://www.anvisa.gov.br/

5.1. Nos casos de solicitacdes feitas a postos de atuacdo da Anvisa que ndo utilizam o sistema
Porto sem Papel, os procedimentos se mantém inalterados, sendo que todas as GRU’s deverdo
continuar sendo emitidas exclusivamente no sistema de peticionamento disponivel em
www.anvisa.gov.br, serem devidamente pagas e apresentadas juntamente com toda a documentagéo
para avaliacdo do pedido.

5.2. Para os casos de emissdo da GRU de forma manual, no sistema de peticionamento, o
regulado devera preencher, de forma correta, todos os campos solicitados pelo sistema, que apds a
emissdo da GRU deverdo ser conferidos antes de se efetuar o pagamento desta.

5.3. Caso a GRU néo esteja corretamente preenchida esta ndo podera ser utilizada para instruir a
peticdo, sendo necessaria a adequacao dos dados para a emissao e pagamento de nova GRU.

6. Passo a passo para a solicitacdo

6.1.  Ap0s acessar o sistema e gerar o Documento Unico Virtual — DUV (conforme instrucdes do
Servico de Processamento de Dados — SERPRO) serd necessario realizar a solicitagdo de
Certificado de Embarcacéo, nos termos da legisla¢do vigente, conforme orientagdes abaixo:

6.1.1. Na tela referente a “Solicitacbes de Certificados” devera ser preenchido conforme
orientagdes abaixo:

6.1.1.1. “Gerar Peticionamento”- escolher a op¢do “Sim” que permitira que o sistema PSP informe
os dados para o sistema de Peticionamento da Anvisa realizando automaticamente a solicitacao
neste.

6.1.1.2. “Classe da Embarcagdo” — Sera preenchida automaticamente pelo PSP com base nas
informagdes obtidas no cadastro da embarcagdo. A excegdo sera para 0s casos em que a Arqueacao
Liquida for menor ou igual a 100, neste caso serd apresentada nova opcao de selecdo das classes,
com as subdivisfes da classe V (0 que ja ocorre no sistema de peticionamento).

6.1.2. Em “Informacdes de Identificagdo do Requerente” deverd ser selecionado o CPF do
responsavel pela solicitacdo que deverd obrigatoriamente estar também habilitado, pelo
Representante Legal no cadastro da Anvisa, como “Gestor de Seguranga”.

6.1.3. Apos o preenchimento de todos os dados deverd ser acionado o botdo “confirmar”.
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6.1.4. Apds a confirmacdo dos dados sera necessario aguardar a disponibilizacdo no PSP da guia
de pagamento que podera ser consultada e impressa na tela de acompanhamento.



6.1.5. A guia sera vélida para pagamento em até 30 dias, a contar da data de emissdo, 0 ndo
pagamento neste prazo impede que a solicitacdo prospere, pois a guia serd automaticamente
cancelada.

6.1.6. Ao visualizar a guia de pagamento disponivel no PSP, o regulado devera conferir os dados
informados na GRU, antes de se efetuar o pagamento desta, caso haja alguma divergéncia o
interessado devera desconsiderar a GRU e providenciar a emissao de nova guia.

6.1.7. Para a emissdo de nova guia o interessado devera inicialmente atualizar os dados no
cadastro e caso o(s) erro(s) persista(m) serd necessario entrar em contato com a Central de
Atendimento da Anvisa.

6.1.8. Caso a GRU ndo esteja corretamente preenchida, ainda que paga, esta ndo poderad ser
utilizada para instruir a petigéo.

6.1.9. Apds o pagamento da guia ocorrera a compensacao bancaria que validara o recolhimento do

tributo, sendo visivel na tela de acompanhamento o nimero do expediente e alteragdo do item
“Pago” para situacdo “Sim”, permitindo a analise técnica do pedido e a possibilidade de emissdo do
Certificado de Embarcacéo.

7. Avaliag0es diferenciadas

7.1.  No caso das solicitaces de emissdo de Certificados, oriundas do sistema Porto sem papel,
com questionamentos judiciais, estas deverdo ser submetidas por meio do sistema de
peticionamento da Anvisa, pelo agente regulado, para a avaliacdo da decisdo judicial/depdsito
judicial, conforme tela abaixo:
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Opcbes

Peticdo Eletrinica e pagamento de taxa

Peticdo manual e pagamento de taxa

Protocolo On-Line

Impressao de 22 via de documentos (peticido e guia)

Continuacio da pefticado eletréonica para fluxos ndo concluidos

Retificagao de Peticdo

Emissdo de GRU em cumprimento de exigéncia n3o vinculada a Guia anterior
Emissao de GRU complementar em cumprimento de exigéncia vinculada a Guia anterior
Cumprimento de Exigéncia com retificacdo do formulario

Consulta Transacides Realizadas

Consulta Transagiées Pendentes

Consulta de processos de cosméticos com transagdbes pendentes

Caixa Postal

Emissdo de Certificados (Medicamentos)

Emitir certificado (GGALIL/ GGTPS)

Habilitacido de Empresas

Registro de Medicamentos

Submeter Arquivoe de Deposito Judicial
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Empresa de Teste LTDA. (VS01)
11.111.111/0001-91

Prezadol(z) Senhoriz),

Este servigo & destinado exclusivaments 3 submiss3o de dedisSo judicial que ampara a protocolizacSo de peticSc perante 2 Agéncia Madional de '\J'»g iSncia Sanitsria (AMVS), em
cardter excepcional, cuja determinacio judicial suspende a exigibilidade de Taxa de FiscalizacSo de VigilSncia Sanitaria (TFWS), instituida pela Lei 3. 7821

Esta sclicitacSo serd objeto de avaliag@o administrativa, pelas unidades responsdveis pela protocolizacSo de peticBes no Smbitoc da ANVISA, = andlise juridica, pelas unidades da
Procuradoria Federal, com intuitc de certificar a validade da decisSo judicial & o aceite da petic3o indicada para protocolizacio extracrdindria, nos termos do art. 14-B da ResolugSo
da Diretoria Colegiada — RDC 222/2006.

Portantc, somente o sujeito passive amparado por decisSo judicial vigents, de forma expressa e com documento hébil para comprovacSo, poders utilizar este servigo.

A declaracio falsa efou apressntacic de documento simulado sujefta o solictants 3 responsabilzacio por falsidads idecldgica, previsto no art. 299 do Cddigo Penal, crime contra a
ordem tributiria, previsto nos artigos 1% e 20 da Lei n. 8.137/1%50, sem prejuizo das demais responsabilidades civeis, criminais & administrativas. Messas circunstincias, o sujeito
passivo fica sujeito 3 cobranca do valor da taxa devida, acrescida de jures & multa moratdrios.

£ d= intsirs = sxclusiva responssbilidsds do Agents Regulsdo o controle dos prazos pars peticionamento. MEc sendo scsito © protoccks em cardter sxcepcionsl, por susincis de
fato = de dirsto, =st= Agéncis Regulsdors n3c s= responssbilizsrs pels sventusl perds de prazc = demsis ssngSes, tsis como caducidsde de registro, de sutorizscSc de
funcicnamento, lavratura de autoe de infragSc sanitdria, etc.

[¥  Deciarc ter bido, entendide = estar de scorde o termas de use deste servico.

| =< Anterior || Proximo == | | Cancelar
Submissio de Decisdo Judicial
Dados da Empresa
Razdo Socdial
Empresa de Teste LTDA. (VS01)
CHP]
11.111.111/0001-91
Assunto
Submissdo de Decisdo Judicial
Himeo da Transacdo
| << Anterior || Préximo >> | | Cancelar |

7.2. Ao preencher o numero da transacdo correspondente a solicitacdo de emissdo de certificado
de embarcagdo e acionar o botdo “Proximo” serd possivel anexar os documentos que validam a
decisdo judicial.

7.3.  Apos a inser¢ao dos documentos e acionamento do botdo “concluir” a documentagdo sera
submetida a avaliagdo da Anvisa, e a guia se mantem no item “Pago?”” com a situacdo “N&o”.

7.4. Caso a GRU vinculada a transacéo, permanecer com a situagdo de “ndo paga”, no painel de
acompanhamento, e a decisdo judicial ja tenha sido submetida a Anvisa, sem qualquer retorno, o
regulado deverd entrar em contato com a Central de Atendimento e registrar uma demanda
“urgente”.

7.5. Conforme RDC 76, de 23/10/2008, alguns critérios deverdo ser avaliados para suspensédo da
exigibilidade da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, por meio de deposito judicial,

vejamos:
Art. 65-A. A apresentacdo, retencdo e aceitacdo de Depdsito Judicial como forma de recolhimento de GRU,
no ato do protocolo, se dara nos termos deste artigo.

81° Para o Deposito Judicial como forma de recolhimento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria sera
indispensavel sua apresentacdo em via original, bem como cépia da respectiva GRU.



8§20 A guia de Depésito Judicial deverd, obrigatoriamente, além de todos os seus campos devidamente
preenchidos, conter 0 mesmo nome do Agente Regulado e ndmero de CNPJ verificado na GRU
correspondente.

83° Sem prejuizo do disposto no pardgrafo anterior, a guia de Depoésito Judicial devera, obrigatoriamente,
conter a exata descricdo da transacdo e do nimero da GRU que originou o recolhimento judicial.

84° A GRU gerada no sistema e vinculada ao Depdsito Judicial, obedeceré ao disposto nos artigos 22 e 23
desta Resolucéo.

8. Apresentacdo de documentos/informacoes

8.1.

A comprovacdo do pagamento da taxa se dara conforme ja estabelecido na RDC 222/2006:
Art. 16. A comprovagdo do pagamento da Guia de Recolhimento da Unido - GRU sera efetuada mediante:

| - apresentacdo da via original impressa da Guia de Recolhimento da Unido - GRU recolhida por meio
eletrdnico que devera estar acompanhada do comprovante eletrénico original da transacdo fornecido pela
rede bancéria, que sera conferido com os recursos financeiros transferidos a ANVISA, sem prejuizo das
normas especificas estabelecidas pela Secretaria do Tesouro Nacional; ou

Il - apresentacéo da via original da Guia de Recolhimento da Unido - GRU recolhida na rede bancéria que
deverd conter a posicdo de chancela de recebimento original, denominada autenticacdo, que sera
conferida com os recursos financeiros transferidos a ANVISA,;

I11 - ou ainda, mediante informacdo por parte do Agente Regulado, do nimero da transacdo, para que seja
dado baixa no Sistema de Gerenciamento da Arrecadacdo, onde passara a constar o status de transagéo
utilizada ou guia utilizada.

Pardgrafo Unico. No caso do inciso Ill, a autoridade administrativa competente poderd exigir que a
comprovacgdo do pagamento se faga por meio do disposto nos incisos | e Il, ou seja, apresentacdo do
original da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, devidamente quitada, caso ndo seja possivel a
verificacdo da quitagdo da guia por meio do nimero da transagdo.



