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1. Relatdrio

Trata-se de proposta de Resolucao de Diretoria
Colegiada que versa sobre os procedimentos de protocolo de
documentos no ambito da Anvisa. A norma tem o objetivo de
atualizar as regulamentacdes referentes as orientacbes para
protocolo de documentos na Anvisa, visto que o0s atuais
regulamentos sobre o tema, a RDC nr 25, de 16 de junho de 2011
e a RDC nr 470, de 23 de fevereiro de 2021, estao desatualizados
frente a realidade da Agéncia. Ambas RDCs tratam de
documentos em suporte fisico, (papel ou midias eletrénicas - CD
e DVDs), o que nao atende mais as necessidades da Agéncia.

A presente proposta de RDC atualiza os processos de
protocolos da Agéncia, pois, atualmente, mais de 99% dos
documentos sao protocolados de forma eletrbnica, direta e
automatica, sem a necessidade de tramite de documentos
fisicos, 0 que gera mais celeridade e agilidade nos processos de
analise, bem como elimina custos com digitalizacdes e guarda de
documentos em arquivos.

Neste sentido, a proposta regulatéria atualiza as



normas de protocolo de documentos da Anvisa frente as
mudancas ocorridas em funcao da transformacao digital que vem
ocorrendo na Agéncia ao longo dos Uultimos anos, em
consonancia com as estratégias do Governo Federal na
transformacao digital de servicos ofertados a sociedade.

A proposta de RDC passou por consulta publica de 45
dias, tendo ocorrido no periodo de 25 de junho a 08 de agosto de
2024. Ao todo foram 22 formularios enviados, todos de pessoa
juridica, com 130 contribuicdes aos dispositivos da proposta de
normativo. A proposta de RDC também passou por consulta
interna em duas oportunidades distintas: ainda em 2023, antes
da consulta publica, e a segunda, paralelamente a consulta
publica em 2024. Tais consultas foram conduzidas no processo
SEI 25351.924838/2023-36, vinculado ao presente processo.

A partir da analise das contribuicbes da consulta
publica, a proposta de normativo sofreu algumas alteracbes com
o intuito de dar mais clareza e melhor entendimento ao texto da
norma, conforme mencionado em analise abaixo.

2. Analise

Apesar da quantidade de contribuicdes enviadas a
consulta publica, muitas foram repetidas. Efetivamente foram
recebidas contribuicbes em 17 artigos da proposta, que
resultaram em alteracdes no texto em 6 artigos.

As alteracbées nao modificaram o objetivo e a
proposta original. As alteracbes contribuiram para dar mais
clareza e entendimento ao texto da minuta da RDC.

A norma em questao destina-se indistintamente a
toda a Anvisa, mas sera possivel que as unidades definam, de
forma mais detalhada, como precisam receber a sua
documentacao, estabelecendo tipo, forma, formato e padrao,
conforme cada sistema de peticionamento, normas,
regulamentos, guias, manuais técnicos e outras orientacoes
especificas, devidamente publicados no portal da Agéncia.

Dessa forma, sugestbes que se aplicavam de forma
restrita a um ou outro sistema utilizado pela Anvisa, bem como a
uma ou outra area especifica nao foram consideradas pertinentes
pela GEDOC/GGCIP. Adicionalmente, destaco que foi incluido
artigo 18 deixando claro que “Esta resolucao se aplica
exclusivamente aos sistemas de peticionamento eletrénico que
estao sob a gestao da Anvisa”, deixando claro que documentos



peticionados destinados & Anvisa, mas em outros sistemas
geridos por diferentes érgaos seguirao obedecendo o regramento
estabelecido pelo érgao gestor do referido sistema.

Quanto a solicitacao de inclusao de previsao de
utilizacao de ferramenta tecnolégica para a verificacao da
validade da assinatura eletrbnica, entendo que tao logo o
desenvolvimento da referida ferramenta esteja completo, ela
devera ser imediatamente implementada.

Destaco ainda que a Procuradoria Federal junto a
Anvisa se manifestou com relacao a proposta em questao no
sentido de que a minuta de RDC nao padece de irregularidade
juridica substancial capaz de eiva-la de ilegalidade. Neste
sentido, opinou favoravelmente ao prosseguimento da marcha
procedimental, com a observancia da recomendacao de que o
Preambulo da norma seja ajustado conforme orientado pela
Procuradoria.

Feitas estas colocacdes, passo ao voto.

3. Voto

Por todo o exposto, VOTO pela APROVACAO de
proposta de Resolucao de Diretoria Colegiada (RDC), que dispde
sobre os procedimentos de protocolo de documentos no ambito
da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa

Este € o Voto que submeto a decisao por esta
Diretoria Colegiada.
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