TEMA 1.21. Atuadlizagcao da lista de assuntos de peticdo em suporte
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A medida visa facilitar a protocolizagdo de documentos na Anvisa, bem como adequar a entrada de documentos as metodologias de gestéo eletronica de
documentos adotadas pela Agéncia.

Em 27 de junho de 2016 a Anvisa publicou a RDC n2 86 que dispde sobre os procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletronico.

A Instru¢do Normativa - IN n2 8, de 27/06/2016, publicada na mesma data, apresenta por sua vez a "Lista de assuntos de peticdo a serem protocoladas

em suporte eletrénico” para conhecimento do publico externo quanto ao melhor codigo a ser utilizado em cada situacdo especifica. Posteriormente a referida
IN 8, de 2016, foi revogada por uma nova lista aprovada pela IN 50 de 03/12/2019.

Como tal lista esta sujeita a frequentes inclusdes, exclusdes ou alteragdes de codigos, foi definida a criagéo deste tema especifico, que foi incluido na
relacdo de temas classificados como de Atualizagdo Periddica, de modo a assegurar maior simplificacao e rapidez nas suas futuras atualizagdes.

Conheca mais sobre as normas relacionadas ao tema acessando a Biblioteca Temas Transversais!

.@, POR QUE ESTA NA AGENDA REGULATORIA?
|§| PROCESSOS RELACIONADOS AO TEMA:

e AINN°08/2016 esta sujeita a atualizagdes, pois as unidades organizacionais da 1. Assunto: Atualizacdo da lista de assuntos de peticdo em suporte eletrdnico
Anvisa passam por constantes mudancas relacionadas as suas listagens de

cbdigos de assuntos e, portanto, precisam incluir ou excluir cédigos na IN.

e Além disso, a Agéncia como um todo esta passando por mudancas relacionadas
ao peticionamento eletrdnico de documentos (como &, por exemplo, o caso do
Sistema Solicita) e, portanto, muitos cédigos precisam ser excluidos da IN para
serem incluidos exclusivamente no peticionamento eletrénico de documentos.
OBJETIVOS ESTRATEGICOS RELACIONADOS

= Aprimorar a qualidade regulatéria em vigilancia sanitéria;
= Promover a gestdo da informacdo, a desburocratizacdo e a
transformacao digital.

e Por estes motivos, incluiu-se tema especifico na Agenda, na forma de atualizagao
periédica, com fluxo simplificado e adotando o padrdo dispensa da realizacéo de
AIR e de CP, pois as mudancas nos cédigos de assunto correspondem a uma
acdo discriciondria interna e puramente administrativa da Anvisa.


http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318991
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318992
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2876046/IN_50_2019_.pdf/618f4c6b-ded0-4ad8-94e4-c5ef8fb85699
http://portal.anvisa.gov.br/documents/33880/4967127/Biblioteca+de+Temas+Transversais_Portal.pdf/7e47e827-3321-4cd8-b381-b6fdac147c0b

TEMA 1.21. Atuadlizagcao da lista de assuntos de peticdo em suporte

cetrico” SETEMAS TRANSVERSAIS

TEMA DE ATUALIZAGAO PERIODICA* - NORMAS RELACIONADAS A ATUALIZAGAO DA LISTA DE ASSUNTOS DE PETICAO EM SUPORTE ELETRONICO

Diretor Relator do Tema (2020): Ant6nio Barra Torres
Area Responsavel: Geréncia de Gestdo Documental e Meméria Corporativa (Gedoc/GGCIP)
Padréo: Dispensa de AIR e de CP

Atualizacdo concluida recentemente:

e Instrucdo Normativa — IN 50/2019 - DispGe sobre a lista de assuntos de peticdo a serem protocoladas em suporte eletrénico.

Atos Relacionados ao Tema

e RDC 25/2011 — Procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de protocolo de documentos no ambito da Anvisa (alterada pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 50 de 06/11/2013).

e RDC 86/2016 — Procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico (alterada pela RDC 162/2017 e RDC
324/2019)

e |IN50de03/12/2019 — Disp&e sobre a lista de assuntos de peti¢cdo a serem protocoladas em suporte eletrénico (Revoga a_Instrucéo
Normativa - IN n° 8 de 27/06/2016).

Documento relacionado
Manual de Procedimentos para Protocolizacdo de Documentos em Formato Eletronico

* Nota: os temas de atualizacdo periddica seguem um fluxo regulatdrio simplificado, previsto na Orientacdo de Servigco n° 60/2018, e devido a
sua especificidade, a maioria dos casos dispensa Analise de Impacto Regulatério e Consulta Publica. Desta forma, apenas os instrumentos
regulatérios finais sdo listados nesta parte de detalhamento da ficha.
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http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/378668
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411108
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2954291/RDC_25_2011_COMP.pdf/8b78ae50-775c-4aa6-a337-669050c3abf6
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/29094
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318991
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/349235
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/411105
http://portal.anvisa.gov.br/documents/10181/2876046/IN_50_2019_.pdf/618f4c6b-ded0-4ad8-94e4-c5ef8fb85699
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318992
http://portal.anvisa.gov.br/legislacao#/visualizar/318992
file:///C:/Users/55619/AppData/Local/Microsoft/Windows/INetCache/Content.Outlook/YYCCUNXU/portal.anvisa.gov.br/documents/33892/2881316/Manual+de+Procedimentos+para+Protocolização+de+Documentos+em+Formato+Eletrônico/a5db800c-f31d-4a5e-9dc8-5d97d175f27a

