‘ TE KT@N Information Regulatory System

Todo produto quimico que se queira comercializar no Brasil, deve ser
devidamente regulamentado junto aos 6rgaos governamentais competentes (federal e
estadual). Para tal processo sao exigidos uma série de documentos, laudos técnicos,
comprovando a viabilidade do produto a ser comercializado.

Este processo é de dificil gerenciamento por suas diversas etapas e tempo
de execucado, sendo um processo critico, pois a demanda de produtos nesta area é
muito competitiva, além de ter um custo muito elevado em raz&o dos testes
executados em laboratorios especializados.

O software pretende agilizar os processos de registro e cadastramento de
produtos agrotoxicos, veterinarios e domissanitarios junto aos 6érgaos governamentais,
objetivando organizar o fluxo de informacdes interna dentro da empresa que deseja
comercializar o produto.
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Funcionalidades:

® Controlar informacodes financeiras do projeto e relativas a contratos com fornecedores
(pesquisadores, laboratorios, etc), como por exemplo: taxa de servigos, taxas e validades de
certificados, forma de arrecadacao, honorarios, etc

® Gerar fluxo de trabalho com servicos e tarefas a serem realizadas pela equipe de registro

® Cobrar prazos de entrega de requisitos, especificacoes, servicos tanto da equipe de registro
guando aos demais participantes do processo

®* Armazenar e disponibilizar de maneira facil e rapida as informacdes referentes ao processo de
registro dos produtos e afins

* Armazenar documentos eletronicos em bancos de dados

® Padronizar etapas do processo de registro assim como a documentacao necessaria

® Gerar relatorios, pareceres técnicos, bula, rotulo e fichas de emergéncia e seguranca exigidas
pelos 6rgaos registrantes segundo normas técnicas

® Fornecer agenda para cobranca de requisicdes dos colaboradores do processo
® Gerar timetables para o processo de registro

® Controlar as atividades relacionadas ao fluxo de informacfes e documentos do processo de Arte
Final de bula e rétulo
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Beneficios de utilizacao do software:

® Otimizar o tempo de acesso as informacgdes do processo

® Padronizar e compartilhar a entrada de informagdes

® Diminuir documentos em papel, assim como espaco fisico utilizado para manté-los
® Padronizar os modelos de documentos

® Evitar retrabalho

® Administrar tempo impedindo o defluxo do processo
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Seguranca:

O sistema possui seguranca na entrada permitindo aos usuarios somente acesso aos médulos

estabelecidos pelo administrador:

[':' Controle de Acesso

) TEKT®N

|=Liério: Senkia:
|infu:|ma‘trix ||######## |

Ertrar I Cancelar |
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Acesso facilitado:

Na entrada da tela o sistema permite o acesso rapido a agenda e ao checklist a ser executado pelo

tecnico:
Siztema  Arquivo  Ajuda

@ . @ @ [[T0D0S 05 PRODUTOS)

Cadastro | Agenda Checklist | Mowao... i Bt |
quarta-feira, 22 de janeiro de 2003 722012003 v jl
Data| Status | Data statusl Descrigdo | Responsavel | Drigaml

Controle de Proceszo

- i
% ‘ (V) ‘ A %) % [[TO00S 05 PRODUTOS) =l
Cadastio Novo. Abit

rojeto Produto | Tarefa Inicio Final -
a_dnw 002 XYZ SOLICITAGAD DE LITERATURA 0722003 ... O7/0I2/2003
PROJ D02  X¥Z Soliciacis de dados de informacgdes técnicas 070003 .. 070202003 .
PROJ D02 XYZ Andlise daz informactes 070202003 . DFAD22003 ..
Py PROJ D02 XYZ ANALISE DE PATENTES DTJ'UE-QWE
Efetuar a pesquisa de patante d
FyPROJ_DOZ  XYZ Andlise da pesquisa de patentes
§ FROJ 002 XYZ Analise da pesquisa de patentes
PROJ 002 XYZ Rezultado da pesquisa de patentes
PROJ_DOZ  X¥ZI Andlise da pesquisa de patentes
§ PROJ 002 XYZ Andlise da pesquisa de patentes
PROJ D02  X¥Z Definicao do produta
PROJ 002 XYZ CONTRATAGAD DOS TESTES DE LABORATORIOS
PROJ D02 X¥YZ Listagern dos testes a serem contratados
§ PROJ D02  X¥Z SolicHar aos laboratdnos o credenciamento junto ao MAPA e IBA,
PROJ D02 XYL Planilha com o estudo comparativos de catagdes de laboratérios
PROJ 002 XYL Megociar a compra da molécula marcada e do padraoe analitica co.,
E PROJ D02 XYI Defnrr a tnnl:a1al;5n -:Iras Lastes com a [:lueuma Inﬂustnal I:nnm c.
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Cadastros:

De maneira facil e rapida o usuario preenche os cadastros que serao utililizados para a geracao de
documentos:

Agentes: empresas que estdo envolvidas no processo de registro, fornecedores, importadores,
formuladores, etc

i Cadastio de Agenle

Agente I Ou'ta!u]

Siolx ChPJ; Tipo do Agente;

I I || [
hlome:

| |
Endereca:

| |
Bairro: GEP:

| || |

Cidace: LF: Paig:

I =2 = |

DDt DOoLx Telefone: Fax:

| [ | | | |

E-hdail:

| |
Sl

| |
Data atuslizacio Digtacior,
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Instrugdes: Conjunto de procedimentos

normativos do produto.

| Cadastro de Labosstting

i Cadastro de Instrugao |

Inztrucao | Pictograms I

Grupo:

Morme:

=l

Descrigio:

Data atuslizagio:

Cigitadar:

Toihi1 2ot Filx

I
l- S
ra[ 1| | |

Lisls sl sy s s0 ol o

Laboratérios: Laboratério e/ou Instituicdo

€ empresa que faz os teste e laudos
técnicos. Nesta opcao deverao ser
cadastrados todos os laboratorios
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Laudos: Experimentos e/ou publicagdes que
comprovem uma determinada caracteristica do
produto. Pode-se cadastrar:

* Fisico-Quimico;

* Toxicidade para Organismos nao Alvos;
» Comportamento de Solo:

» Metabolismo em Plantas;

* Toxicocinética e Toxidinamica; el |

« Estudo Agudo; Ir r E
* Estudos Sobre Agudos; 7 i E
* Estudos Especificos de Doses Repetidas; [ -
* Estudos Cronicos; e H
« Estudos Mutagénicos; S ————————————— 4
* Informacdes de Ordem Médica; [ -n:_]a
« Método Analitico; e
« Eficacia;
« Residuo de Campo; . ‘ R —.
* Residuo de Laboratério; : S | |
* Literatura r——
P . + p_ ¥
L =]




Orgaos Registrantes: Estrutura governamental responsavel pela aprovacéo de registro de produtos

quimicos

i Cadastro de Orgdo Registrante/Cadastrante

Orgéo I Cortsto I

Sigla:

CHP:

Setor:

]|

Mame:

Endereco:

Bairro:

CEF:

Cidade:

LIF: Paiz:

DoCl: DDCx

Telefone:

A =T

Faz:

| =

E-Mail:

Siter

Diata stuslizacio:

Digitacor:
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Produto: substancia quimica, fisico ou biologica.

i Cadastro de Produto

Modo de Acao I Artidoto e Tratamerto I Saude Humana | Informactes Adicionais
Produto | Farmula I .&gentel rteml Instruqéu:ul Componentes I Quali-@uantil

Codigo: Clazze de Uzo:

Area: Tipo:

Marca Comercial:

 Formulado

j I j ’71? Técnico

Sinominia;

Motme Comum;

Ertictade que aprovou o nome em portugués:

| [

Fome Cuimica:

kaome Guimico na grafia Internacional:

Tipo de Formulagso:

Concentragio: Uniclace:

Grupo uimico:
[

Produto Relacionado:

Tipo de Splicagio:

=
[

CAL:
Clas=se de Periculozidade Ambiertal:

Clazze Toxicoldgica:

Modalidade de Emprega;

=l | ||
=l =l [

Data stuslizacio:

Digitaciar;
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Checklist: Atividades ou requisitos que compdem o processo de registro de produtos. Todas as
tarefas do checklist serédo cadastradas e hierarquizadas para que o0s técnicos possam ter a ordem de
execucao.

i Cadastro de Checklist |
Checklist | Custo | Reteréncia | Output |
Mame:
Descrigéo:

Fy

Controle de Processo
Tipa: Sigterna  Arquivo  Felatdno  Ajuda
| El -

&, O 3 -

Prazo de renovagao: Prazo interno: Prazo externo: Cadastro fgenda  Checklist | Mova... .-’-'-.I:nrlr E:-:n::luu
Isuério responsayel: Renovacao

A Suln::ltar definigdo & dwetnna (Prazo: ate 3EII1'I 1 % por ana)

A LEVANTAMENTO PRELIMINAR DE LITERATLJRA
Levantamento das informagdes técnicas do ingrediente ativo

B Emissdo de parecer preliminar do perfil da substincia

B LEVANTAMENTO PRELIMINAR DE PATENTES

A Frodutols) selecionadols)

P Situacdo da patente no Brasil
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Acompanhamento de Processos: permite acompanhar os processos protocolados e exigéncias

]|

i Processo - Controle

Controle | Documento .ﬂ«nexnl

Produta:

| =
@rgén: Tipo Processo:

Responzdvel

=l

Original:

I j ’7 & Sim Mo
rldmero Crficio: Diata Oficio; rlimero Protocolo; Data Protocolo:
rumero Exigéncia: Data Recebi. Registro Interno:

rlimero Conhecimento: Data Envvio: Data Resposta:

Comentario;
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Projeto: Permite ao setor de registro dividir suas atividades em projetos e fazer um plano de trabalho

para presente e futuro.

i Cadastro de Projeto
Prajeto | Check-List |
Codicn o Projeto; Walor Total:
| | | | O Iniciar
Descrigi
Data Prevista de Inicio: Crata Final:
Produta:
| hd
— Finalidade
O Produgdo O Impartagio O Esportagdo O Manipulagia
[ Comerciglizagdo  [J Utiizag3o O Outras | |
— Tipa de Projeta
[ Registre [ Adaptagic  [J Reavaliagiio [ Outros | |

Data stualizagio: Digitacdor:

]|
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Execucéo de checklist:

Permite ao técnico relatar o andamento do processo, formando um histérico do produto e de todo o
processo de registro.

i+ Levantamento preliminar das informacoes referentes ao tipo de formul._.

Checklizt | Lgends I CoocLmento I Resultado I

Data cortratagio:  Dats inicio: Crata térming:
|1 2202 00:00 | | it Analise da pesquisa de patentes
Checklist  Agenda | Documento I Resultado I
Justificativa:
| Data & hora
E
231 EJ'EIE 1446 N Renu:uvau;au:u .ﬂ«nallse da pesquiza de pate... i
Movo responsavel: 12M103 14010 M T . |
I 1RO 140 M RIS Anallse da pesquisa de patentes
1310031453 N Checklist | Agends  Documento | Resuttado |
130031507 N
170031720 M GErar novo:

Documerto I Diata I
D ficha emergencia vermelha . doc 13202 1932
Djava.pdf 1FM20212:05
D 290 _resultado xls 002103 1426

Enwviat documento)s] selErianad e |
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Relatorio Gerenciais:

Visam gerenciar o processo de registro, atividades financeiras, desempenho dos técnicos, atividades
administrativas (etiquetas de mala-direta, etc), conferéncia de dados cadastrados, etc.

Os dados sao transportados para o Excel, onde o usuario podera imprimi-los ou utilizar-se das
funcionalidades do Microsoft Excel.

Pode-se extrair relatorios de :

» Conferéncia de dados;
» Gerenciamento do processo de registro (especificacdo de projeto, andamento do projeto);

» Gerenciamento Financeiro (Custos do Projeto, Custos de Servicos, Custos de Testes, Forma de
Pagamento (desembolso) de taxas e servicos);

» Gerenciamento de Desempenho de Técnicos (Produtividade X Tempo, Tarefas X Técnico);

* Atividades Administrativas (Etiquetas para mala direta, lista de fornecedores e contatos)
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Relatdorio de Documentos:

Sao relatério que mesclam modelos de documentos e dados inseridos no sistema. P. Ex.: Roétulo,
Bula, Anexos, etc.

Pode-se gerar os documentos:

* Anexo X (Folha de Rosto),

* Bula,

* Ficha de Emergéncia,

* Ficha de Seguranca,

* FISPQ,

* Projeto de Experimento Agronémico,

* Relatorio Técnico | - Parecer Téecnico,

* Relatério Técnico Il (Anexo 1),

* Relatério Técnico Il (Anexo ),

* Relatorio Técnico Il (Anexo Il - componentes),

* Relatodrio Técnico Il (Anexo IV - avaliacéo toxicolégica),
* Relatorio Técnico Il (Anexo VII - divulgagao),

* Relatorio Técnico Il (Anexo X - banco de dados),
* RET (laboratorio - Anexo ),

* Requerimento de Registro,

* Rotulo (documento e arte final).

Os relatério sao gerados através do Microsoft Word, com modelos fornecidos pela empresa, e sao
atualizados conforme a legislacéo vigente.

Outros documentos podem ser implementados, conforme a necessidade do usuario.
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\:)TE KT@ N Information Regulatory System

desenvolvido por:
InfoMatrix, Consultoria, Informatica e Informacéo Ltda

Tekton versao: 2.0 de fevereiro de 2003.

Este programa de computador € protegido pela lei de copyright e tratados internacionais. A
reproducéo ou destinagcéo nao autorizada deste programa, ou de qualquer parte dele,
resultara na imposicéo de rigorosas penas civis e criminais, e sera objeto de acéo judicial
promovida na maxima extenséo possivel, nos termos da lei.

Para informacdes adicionais entre em contato:

INFOMATRIX, Consultoria, Informética e Informacéo Ltda.

www.infomatrix.com.br

infomatrix@infomatrix.com.br

(41) 332-5691 *
a#m-x—



