TEMA 1.3 - Procedimentos gerais para utilizagao dos servigos de protocolos

o documentos oo ds Anis SCTEMAS TRANSVERSAIS
7

A Anvisa enquanto 6rgdo da Administracao Publica Federal precisa constituir unidade(s) de protocolo(s) para o recebimento de documentos. O protocolo da Anvisa
funciona de 8h as 18h e representantes das empresas do setor regulado constituem o publico de maior demanda em relacdo a entrega de documentos.

Os procedimentos gerais para o funcionamento e desenvolvimento de atividades de protocolo na Administracdo Publica Federal sdo definidos na Portaria
Interministerial n® 1.677 de 07 de outubro de 2015. Dentre os procedimentos gerais definidos esta a possibilidade de recebimento de documentos em midias removiveis.

Neste contexto, a Anvisa estabeleceu normas para o recebimento de documentos em suporte eletrénico (midia) em seu protocolo. Tal iniciativa foi motivada pelo
grande volume de documentos recebidos em suporte papel, pela estrutura fisica e operacional necessaria para movimentar e armazenar o elevado quantitativo de documentos,
bem como pela necessidade de implantar medidas que visem reduzir o tempo de analise documental. Ao mesmo tempo a modernizacdo do protocolo de documentos esta
alinhada as acGes governamentais para a simplificacédo, desburocratizacéo e digitalizacdo de servicos.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a BIBLIOTECA DE TEMAS TRANSVERSAIS!

{:} POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA? g‘ PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

Ao longo de um ano de vigéncia dos instrumentos que normatizam o protocolo de
documentos em midia na Agéncia foram recebidas duvidas, criticas e opinides
através dos canais de atendimento, reunides técnicas, audiéncias e consulta

dirigida as entidades representativas do setor regulado que levaram a Anvisa a e Processo 25351.131714/2014-11:

identificar a necessidade de alterar a Resolugdo RDC n° 86/2016 e a Instrucéo i

Normativa (IN) n.° 8/2016. o Alteracdo pontual da RDC n° 86/2016 e da IN n° 8/2016 (ajustes referentes
ao Guia n° 24/2019: Guia CTD) (CONCLUIDO — RDC n°® 324/2019 + IN n°

Diante da resisténcia e das dificuldades do setor regulado em atender os critérios 50/2019)

definidos nessas normativas foi suspensa, em 2017, a obrigatoriedade do s o o

protocolo em midia, por meio da publicagcao da Resolucao RDC n®162/2017. o Revisdo da RDC n° 86/2006 e da IN n° 8/2016 (EM ANDAMENTO)

Desta forma, a revisao dessa tematica envolve 0s seguintes aspectos:

e Persisténcia de dificuldades para o protocolo de documentos em midia;

o Necessidade de simplificar a formag&o do dossié em formato eletrénico, o
gue pode envolver a alteracdo do sistema de informacdo utilizado na
recepcao dos documentos em midia; e

OBJETIVOS ESTRATEGICOS

e Necessidade de implantacdo efetiva do protocolo de documentos em * Aprimorar a qualidade regulatoria em vigilancia sanitaria 5
midias removiveis = Promover a gestdo da informacgéo, a desburocratizagcédo e a transformacéo
' digital

= Modernizar e integrar solu¢gdes de Tl


http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318991
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318992
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318992
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/349235
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/403914
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411105
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108

TEMA 1.3 - Procedimentos gerais para utilizagao dos servigos de protocolos

de documentos no ambito da Anvisa %IEM AS 'I'H ANSVEHS Als
(atualizado em 16/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Alteragdo pontual da RDC n° 86/2016 e da IN n° RELATORIA: Sob conducéo do Gerente-Geral da unidade responsavel pelo tema
8/2016 (ajustes em fun¢do do Guia n° 24/2019: Guia para organizagdao do AREA RESPONSAVEL: Geréncia de Gestédo Documental e Memaria Corporativa

Documento Técnico Comum (CTD)) (GEDOCI/GGCIP)

NUMERO DO PROCESSO: 25351.131714/2014-11 SITUACAO: CONCLUIDO _ L .
CONDICAO PROCESSUAL: Com dispensa de realizacdo de AIR e Consulta Publica

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
AAMEINE G FEMEZEEED CE LB 6l Concluida Termo de Abertura de Processo (TAP) n° 71 de 12/12/2019
Processo processo

Analise de Impacto
Regulatério (AIR)

Elaboragdo de
Instrumento -
Regulatério

e Resolucdo RDC n° 324 de 03/12/2019: altera a Resolu¢cdo RDC n°
86/2016, que dispde sobre os procedimentos para o recebimento de
documentos em suporte eletrdnico

e Instrucdo Normativa (IN) n° 50, de 03/12/2019: altera a IN n° 50/2016, que
dispbe sobre a lista de assuntos de peticdo a serem protocolados em suporte
Concluida eletrénico

Deliberagéo pela Diretoria

Deliberacao Final Colegiada (Dicol)

Juntamente com a aprovacgao dos atos normativos, a Dicol decidiu pela inclusao da
atualizacao da lista na relacédo de temas classificados como Atualizacdo Periddica
(Tema 1.21 — Atualizacéo da lista de assuntos de peticdo em suporte eletrénico),
de modo a assegurar maior simplificacdo e rapidez nas suas futuras atualizacdes.



http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar-etapa/411560
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411105
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411105
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4534619/Tema+1.21/0e97e069-d4ff-4db6-a5d8-86c047396fdf

TEMA 1.3 - Procedimentos gerais para utilizagao dos servigos de protocolos

de documentos no ambito da Anvisa %IEM AS 'I'H ANSVEHS Als
(atualizado em 16/07/20)

PROCESSO REGULATORIO: Revisdo da RDC n° 86/2016, que dispde sobre os RELATORIA: Sob conducao do Gerente-Geral da unidade responséavel pelo tema
procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico, e da AREA RESPONSAVEL: Geréncia Geral de Gestdo Documental e Memaria Corporativa
IN n° 8/2016, que define a lista de assuntos de peti¢cdes a serem protocoladas em (GEDOC/GGCIP)

suporte eletrénico SITUACAO: Em elaboragéo de instrumento regulatério

NUMERO DO PROCESSO: 25351.131714/2014-11 CONDICAO PROCESSUAL: Com realizacéo de AIR e de Consulta Publica

(VOLTAR PARA LISTA PROCESSOS)

YT\ CALENDARIO REGULATORIO
(atividades previstas entre 12 trim. 2020 e 12 trim. 2021)

ANALISE DE IMPACTO ELABORAGAO DO INSTRUMENTO
REGULATORIO (AIR) REGULATORIO

ABERTURA DO PROCESSO CONCLUSAOQ DO PROCESSO

Prevista para 1° trim 2021 (jan- Prevista para 1° trim 2021 (jan-

Concluida Concluida
mar) mar)

<Y Consulta Publica

Prevista para 1° trim 2021
(jan-mar)

Relatério de Mapeamento de

Despacho de Iniciativa n® 76, de
27/09/2017 Impactos (REMAI), de 04/02/2019



http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357458
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357458
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.131714_2014-11+-+Recebimento+de+documentos+em+suporte+eletr%C3%B4nico.pdf/4a484684-3e86-4707-878d-16405ea15b13
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.131714_2014-11+-+Recebimento+de+documentos+em+suporte+eletr%C3%B4nico.pdf/4a484684-3e86-4707-878d-16405ea15b13

TEMA 1.3 - Procedimentos gerais para utilizagao dos servigos de protocolos

de documentos no ambito da Anvisa %IEM AS 'I'H ANSVEHS Als
(atualizado em 16/07/20)

DETALHAMENTO DO PROCESSO REGULATORIO

ATIVIDADE STATUS/PREVISAO DETALHAMENTO
Abertura do - Abertura do processo realizada por meio do Despacho de Iniciativa n°® 76, de
Processo Abertura do processo Concluida 2710912017
Analise de
Impacto Relatorio de AIR ou de Concluida Estudo da AIR concluido por meio do Relatério de Mapeamento de Impactos
Regulatorio (AIR) Mapeamento de Impacto (REMAI), de 04/02/2019

Realizacao de Consultas
Publicas para recebimento
de contribuicbes

Prevista para 12 trim
2021 (jan-mar)

Elaboracéo de
Instrumento
Regulatério

Andlise das contribuicbes Prevista para 12 trim
recebidas nas CPs 2021 (jan-mar)

Concluséo da proposta de
minuta do instrumento
regulatério

Prevista para 12 trim
2021 (jan-mar)

Prevista para 12 trim

Deliberagao Final Deliberacdo em Dicol 2021 (jan-mar)

'1I_

ANVISA

J L


http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357458
http://portal.anvisa.gov.br/propostas-regulatorias#/visualizar/357458
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.131714_2014-11+-+Recebimento+de+documentos+em+suporte+eletr%C3%B4nico.pdf/4a484684-3e86-4707-878d-16405ea15b13
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/5281834/25351.131714_2014-11+-+Recebimento+de+documentos+em+suporte+eletr%C3%B4nico.pdf/4a484684-3e86-4707-878d-16405ea15b13

