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1) Introdução
A UNIAP - Unidade de Atendimento e Protocolo da Anvisa  é o setor da Anvisa responsável para receber e protocolar toda a petição e seus respectivos documentos enviados pelas farmácias, farmacêuticos e demais estabelecimentos. 

 

A Anvisa com o objetivo de atualizar o procedimento de atendimento ao protocolo e do recebimento de processos que são encaminhados àquele órgão, publicou a Resolução - RDC nº 124, de 13 de maio de 2004 DOU nº 92, de 14 de maio de 2004, páginas 41 e 42, que: "Dispõe sobre os procedimentos gerais para utilização dos serviços de protocolo de correspondências e documentos técnicos no âmbito da ANVISA e sobre as formas  de atendimento da Anvisa ao público" .

 

2) Documentação necessária para cada caso  

A documentação que as farmácias irão enviar a Anvisa deve ser os exigidos para cada assunto:
- Para Autorização de Funcionamento (AFE), inicial ou renovação e alterações - verificar os documentos constantes do artigo 2º e 4º da Resolução RDC nº 238/01;  

-Para Autorização Especial (AE), inicial ou suas alterações deve verificar os documentos constantes do artigo 5º da Portaria SVS/MS nº 6/99, que regulamenta a Portaria SVS/MS nº 344/98*.

 

Toda documentação para ser enviada ao protocolo da ANVISA/UNIAP deve estar devidamente organizada conforme determina a Resolução RE nº 1/2002 (Republicada no D.O. 12/02/2002). 

A documentação encaminhada corretamente e organizada garante o andamento do processo e evita o seu indeferimento.

 

3) Formas de protocolar
O protocolo dos documentos na UNIAP/ANVISA pode ser realizado das seguintes formas:

 

1-Pessoalmente - (artigo 9º da Res. RDC 124/2004) deve ser na própria UNIAP, que receberá uma numeração para controle do andamento do processo.

2- No caso da Autorização Especial o protocolo deve ser realizado na VISA local, quando no estado já ocorreu a descentralização das atividades, que fará inspeção, emitirá relatório e enviará o processo para a UNIAP. Nos estados que ainda não tem a descentralização então a farmácia é quem encaminha o processo para a UNIAP.

3-Atendimento Postal -(artigo 11) Enviar a documentação, em duas vias, por carta com Aviso de Recebimento (AR)e estar endereçada para:

Agência Nacional de Vigilância Sanitária
Diretoria ou Gerência Geral ou Gerência ou Unidade a qual destina o documento.
A/C Unidade de Atendimento e protocolo
Ref: Número do Processo ou Expediente ou Petição, quando aplicável.
SEPN 515, Bloco B - Edifício Omega.
Brasília - DF  CEP 70770-502
  

4) Como acompanhar o processo ?
A UNIAP não fornecerá informação do tramite de processos via telefone (artigo 15).

A consulta dos processos deve ser pelo site www.anvisa.gov.br onde será verificada a situação do processo, petição ou notificação (Artigo 10 § 2º ; artigo 23 da Res. RDC 124/2004 ). Confira a tela:
 
	Consulta à Situação de Processo

	Informe um ou mais dados abaixo.

	Critérios para Consulta
CNPJ
  e
Área:
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[ -- Selecione a Área -- ]


Nº do Processo:
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Nº do Expediente:
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Nº da Transação:
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5) Procedimento no caso de receber notificação ou exigências extras da Anvisa
A farmácia que receber uma exigência da Anvisa, seja qual for o departamento, deve:
A) Observar o prazo determinado pelo departamento da Anvisa responsável pela emissão da Notificação;
B) Preencher formulários necessários para o atendimento da respectiva Notificação ou Exigências.
 Formulários


FOLHAS DE ROSTO PARA PROTOCOLIZAÇÃO:

Cumprimento de Exigência 

Pedido de Prorrogação de Prazo para Cumprimento de Exigência

 Petição (peticionamento manual)
No caso da farmácia receber uma Notificação contendo Exigência a ser cumprida, deve ser preenchido o formulário: "CUMPRIMENTO DE EXIGÊNCIA"
http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/protocolo/cumprimento_exigencia_v1.doc
 
Caso necessite de mais prazo para cumprir uma exigência, então deve preencher o formulário: "PEDIDO DE PRORROGAÇÃO DE PRAZO PARA CUMPRIMENTO DE EXIGÊNCIA".
http://www.anvisa.gov.br/servicos/form/protocolo/prorroga_cumprimento_exigencia_v1.doc 
 
Para aproveitar uma taxa que foi paga no ano corrente e o processo foi indeferido deve utilizar o formulário "REQUERIMENTO DE APROVEITAMENTO DE TAXA DE FISCALIZAÇÃO DE VIGILÂNCIA SANITÁRIA". http://www.anvisa.gov.br/servicos/arrecadacao/aproveitamento.doc 
 

 

PROCEDIMENTOS PARA UTILIZAÇÃO DOS  SERVIÇOS DA UNIAP/ANVISA
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