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RESOLU(;AO—RDC N© 124, DE 13 DE MAIO DE 2004
Dispbe sobre os procedimentos gerais para utilizacdo dos servicos de
protocolo de correspondéncias e documentos técnicos no ambito da
Anvisa e sobre as formas de atendimento ao publico.
A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢do que Ihe confere o art. 11 inciso 1V
do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea b, §
1° do Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no DOU de 22 de
dezembro de 2000, em reunido realizada em 10 de maio de 2004, considerando a sistematica instituida pela Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria - Anvisa isando a melhoria do atendimento e da arrecadacdo; considerando a
necessidade de garantir qualidade e eficiéncia aos atos de competéncia da Anvisa; considerando a necessidade de
garantir qualidade e eficiéncia aos servigos prestados aos agentes regulados e a populacdo; considerando os avancos
obtidos na implementacdo das rotinas informatizadas do sistema de informagdo Datavisa e do novo sistema de
atendimento e arrecadacdo ?on line?, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacéo:
Art. 1° Esta Resolucdo dispde sobre os procedimentos gerais para utilizagdo dos servicos de protocolo de
correspondéncias, documentos técnicos (processos e peti¢des) e sobre as formas de atendimento da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria na prestacdo de servicos de atendimento ao publico, no que tange a protocolizacdo etramitacéo
de documentos.
CAPITULO |
DAS DEFINICOES
Art. 2° Para efeitos desta Resolugdo sdo adotadas as seguintes defini¢oes:
http://e-legis.anvisa.gov.br/leisref/public/showAct.php?id=16671&word= 5/8/2009



Legislacdo Péagina 2 de 6

Agente Regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e fiscalizacédo da Anvisa.

Aditamento: toda e qualquercomplementacgéo ao processo, ndo exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do
conhecimento do objeto do processo, ndo resultando em manifestacao diversa da anteriormente peticionada.

Autuacdo: é o termo que caracteriza a abertura do processo.

Comprovante de Protocolo: comprovante administrativo derecebimento de documentos na UNIAP, apés a devida
protocolizagdo nessa Unidade, contendo identificacdo numérica gerada pela Anvisa.

Correspondéncia: é toda a espécie de comunicacdo escrita, que circula nos setores da Agéncia, a excecdo dos processos
e peticdes.

Datavisa: Sistema de Produtos e Servigos sob Vigilancia Sanitaria.

Documento(s): entende-se por documento(s) qualquer tipo de correspondéncia, peticdo priméaria ou peti¢do secundaria.
Neste caso, estdo incluidos documentos de género iconogréaficos, filmograficos, sonoros, microgréaficos e informaticos.

Interessado: denominagdo que abrange os conceitos de Agente Regulado, Responsavel Legal, Responsével Técnico,
Representante Legal e Representante Pessoal.

Lista de verificagdo (?check list?): lista elaborada por cada area técnica da Anvisa contendo a relagcdo de documentos, de
carater obrigatério, que devem instruir uma peticdo.

Numero de Expediente: identificacdo numérica gerada pela Anvisa, ap6s a devida protocolizacdo de correspondéncia,
peticdo primaria, peticdo secundaria ou cumprimento de exigéncia na Agéncia.

Peticdo priméria: requerimento contendo toda documentagdo referente a um assunto de peticdo que resultard na
abertura de processo.

Peticdo secundaria: requerimento contendo toda documentacdo referente a um assunto de peticdo que esteja vinculado
a processo Ja existente.

Processo: é o documento ou o conjunto de documentos que exige um estudo mais detalhado, bem como procedimentos
expressados por despachos, pareceres técnicos, anexos ou instrugdes.

Representante Legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para praticar atos em nome do Agente
Regulado, gerir ou administrar seus negécios no ambito da Anvisa.

Responsavel Legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e
passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o Agente Regulado pessoa juridica.

Responsavel Técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada cobertura das diversas espécies de processos
de producdo e na prestacdo de servicos nas empresas, em cada estabelecimento.

Termo de comparecimento: instrumento expedido pela UNIAP, no ato do atendimento presencial, assinado por esta
Unidade juntamente com o agente regulado, para a hipétese da documentagdo nédo ser protocolizada por motivos de
forca maior.

Tramitagdo: € o movimento do documento de uma unidade a outra, interna ou externa, através de sistema proprio.

Unidade de Atendimento e Protocolo - UNIAP: unidade organizacional da Anvisa incumbida de atender e orientar os
usuarios de seus servi¢os no caso, protocolizagdo de documentos e orientacdes relativas aos mesmos.

CAPITULO 11
DA DOCUMENTA(;AO E PROTOCOLIZACAO
Art. 3° Todo processo ou documento destinado a ser autuado, anexado, juntado ou apensado a processo ou peticao,

deve estar devidamente instruido conforme Resolugdo que dispde sobre a elaboracdo e a forma de apresentacdo da
peticdo e dos documentos de instrugdo no ambito da Anvisa.
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Paragrafo unico. Toda documentacédo de processos ou peticdes de empresas somente serd tratada e anexada, quando
for o caso, ao respectivo processo, apés a devida protocolizagdo pela UNIAP, seguindo uma das formas de atendimento
listadas nesta norma.

Art. 4° Toda documentagdo a ser protocolizada, para a qual existir um modelo de folha de rosto disponibilizado no sitio
eletrdnico da Anvisa, no endereco www.anvisa.gov.br/servicos/form/protocolo/ index.htm, de forma a identificar
claramente o objeto da peticdo e a area para a qual deve ser tramitada, devera ter a documentacdo anexada a referida
folha, evitando seu indeferimento.

Paragrafo Unico.

E de inteira responsabilidade do agente regulado utilizar sempre as Gltimas versdes de folhas de rosto atualizadas no
sitio eletrdnico da Anvisa.

Art. 5° A documentacéo deve estar instruida, com os documentos exigidos na lista de verificagdo estipulada para cada
assunto de peticao.

Paragrafo Unico.

E de inteira responsabilidade do agente regulado o atendimento integral referente aos documentos exigidos para cada
assunto de peticao.

Art. 6° A protocolizacdo de qualquer documento deve ser realizada somente na UNIAP.

Paragrafo Unico. O disposto no caput ndo se aplica aos atos de competéncia dos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras - PAF”s.

Art. 7° A comprovacdo da protocolizacdo de documentos na UNIAP, para efeitos legais, somente se dard, apds o
recebimento do nimero de protocolo gerado por esta Agéncia.

§ 1° Em caso de impossibilidade, por parte da UNIAP, deefetivar a geragdo do nimero de protocolo por meio de rotinas
informatizadas, o agente regulado receberé envelope para a protocolizagdo manual da respectiva documentacéo.

§ 2° Em caso de impossibilidade, por parte da UNIAP, de efetivar a protocolizagdo por qualquer motivo, o agente
regulado receberd um Termo de Comparecimento emitido pela referida Unidade.

Uma via do referido termo sera anexada a documentagdo no momento da sua protocolizacéo.

CAPITULO 111

DO ATENDIMENTO NA UNIAP

Art. 8° O atendimento para protocolizagdo de documentos seré realizado mediante atendimento presencial ou postal.
Art. 9° Atendimento presencial.

§ 1° Nesta modalidade somente é permitida a geracdo de, no maximo, 5 (cinco) ndmeros de protocolo por senha de
atendimento.

§ 2° Caso o agente regulado esteja de posse de documentos que obriguem a geragédo de mais de 5 (cinco) nimeros de
protocolo, esse deverd, ap6s a protocolizacdo dos 5 (cinco) primeiros, se retirar do guiché de atendimento e se dirigir ao

setor responsavel pela distribuicdo de senhas de forma a obter nova senha.

§ 3° A senha deve ser solicitada a um dos funcionarios da referida Unidade, em local devidamente identificado. § 4° E
vedado ao funcionario da UNIAP fornecer mais de uma senha por vez.

§ 5° No atendimento presencial somente serda protocolizado documento encaminhado pelo Responsavel Legal,
devidamente instruido com documento que o identifique (tal como contrato social), ou por Representante Legal,

mediante procuragao.

§ 6° A distribuicio de senha se encerra juntamente com o término de horério de funcionamento da referida Unidade. E
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vedado ao funcionario da UNIAP fornecer senha para aqueles que ainda se encontrarem na Unidade em questéo.

Art. 10 Apés a protocolizagdo dos documentos, a equipe do atendimento presencial encaminhard a referida
documentacéo para analise documental.

§ 1° O agente regulado receberd comprovante de protocolizagdo contendo o nimero do protocolo, data da
protocolizacéo, identificacdo do agente regulado, tipo do documento e o assunto da peti¢do, quando for o caso.

§ 2° De posse do referido nimero de protocolo, o agente regulado poderd acompanhar a situagdo do mesmo mediante

consulta ao sitio eletronico da Anvisa na Internet.
Art. 11 Atendimento postal.

§ 1° Nesta modalidade a interessada deve encaminhar, via servigo postal, a documentagdo devidamente enderecada a
UNIAP.

§ 2° E vedado o envio de documentagéo, de caréter técnico, enderecado diretamente a funcionario da Anvisa.

§ 3° Toda documentagdo encaminhada a Anvisa via postal devera utilizar o seguinte formato de enderecamento:
a)Documentagédo Técnica A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria ou Geréncia Geral ou Geréncia ou Unidade
a qual se destina o documento A/C Unidade de Atendimento e Protocolo DOCUMENTAGAO TECNICA Ref: Ndmero do
Processo ou Expediente ou Peti¢do ou Protocolo, quando aplicavel.

SEPN 515, Bloco B - Edificio Omega Brasilia -DF - CEP 70770-502

b) Documentagdo Administrativa A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Diretoria ou Geréncia Geral ou Geréncia ou
Unidade a qual se destina o documento A/C Unidade de Atendimento e Protocolo DOCUMENTAGAO ADMINISTRATIVA
Ref: Numero do Processo ou Expediente ou Peti¢do ou Protocolo, quando aplicavel.

SEPN 515, Bloco B - Edificio Omega Brasilia -DF - CEP 70770-502

§ 4° N&o pode ser recebido diretamente, por qualquer area da Anvisa, documento destinado a ser autuado, anexado,
juntado ou apensado a processo ou petigéo.

| - O disposto no caput ndo se aplica aos atos de competéncia das PAF s.

§ 5° A Anvisa ndo mais encaminhard, cépia dos documentos recebidos, via postal aos agentes regulados.

Art. 12 Sera identificado, no atendimento presencial, guiché para atendimento preferencial a publico especifico como:
a) gestante

b)Lactante ou qualquer outro adulto acompanhado de crianca de primeira infancia (crianga de 12 meses a 3 anos de
idade);

c) idoso;

d) portadores de necessidades especiais;

e) outros que estejam alcangados por dispositivos legais especificos.

Paragrafo Unico.

Aplica-se ao atendimento preferencial o disposto nos §§ 1° e 2°, do Art. 9° desta Resolucéo.

Art. 13 No caso de demanda interna, a UNIAP somente fornecerd informagOes referente a situacdo de documento,
processo e ou peticdo, quando solicitado, por escrito, por Gerente, Gerente-Geral, Ouvidor, Procurador-Geral,

Corregedor, Chefe de Gabinete ou Diretor ou pessoa designada pelo respectivo diretor.

CAPITULO IV DO
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ATENDIMENO TELEFONICO

Art. 14 O atendimento telefénico na UNIAP somente se dard para os casos que dizem respeito aos servigos desta
Unidade.

Art. 15 A UNIAP nédo fornecerd, por atendimento telefonico, informacGes referentes a tramitagdo e ou a situacdo de
documento, processo e ou peti¢ao.

§ 1° O agente regulado poderd acompanhar a situagdo dos referidos documentos técnicos, mediante consulta pela

Internet.

CAPITULO V

DA ANALISE DOCUMENTAL

Art. 16 No atendimento presencial nédo sera feita analise documental.
Art. 17 Revogado pela Resolugdo n° 314/2004/RDC/ANVISA/MS
Redagé&o original

Paragrafo Unico.

N&o serdo aceitos documentos enviados por fax e suas copias.
CAPITULO VI

DA TRAMITAGAO

Art. 18 Toda documentagdo protocolizada na Anvisa deve ser tramitada via Datavisa.
Paragrafo Unico.

Fica sob a responsabilidade do Gerente Geral de cada area, a garantia da néo interrupgdo da tramitagdo de documentos

em sua area.

Art. 19 O fluxo que cada documento, processo ou peti¢do, ird seguir dentro do Datavisa é de responsabilidade de cada
area da Agéncia.

Paragrafo Unico.

E de responsabilidade do gestor Datavisa de cada &rea, indicar as necessidades de mudancas de fluxo de documentos de

sua area.
Art. 20 E vedada a devolugdo de qualquer documento, processo e ou petigio para a UNIAP.

§ 1° O disposto no caput ndo se aplica para documentagdo que foi protocolizada de maneira errada por aquela Unidade.
Neste caso, a referida Unidade ira providenciar a corre¢do no sistema.

§ 2° E vedada a recusa, de qualquer setor da Anvisa, de documentacéo tramitada para o mesmo.

§ 3° No caso de tramitagdo errada, o setor para a qual a documentacdo foi tramitada deve encaminhar para a area
correta.

CAPITULO VI
DAS CONSULTAS A ANVISA

Art. 21 No caso de davidas quanto aos documentos obrigatérios para cada assunto de peti¢do, o interessado pode obter
a lista de verificagdo pela consulta a pagina da Anvisa na Internet.
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Art. 22 Em caso de duvidas, o interessado deverd se dirigir diretamente a area em que se encontra o respectivo

documento, processo e ou peti¢ao.

Art. 23 Para atendimento ao disposto no § 2° do Art. 10 e § 1° do Art. 14, a Anvisa disponibilizara em seu sitio

eletronico, servico de consulta a situagdo de documento técnico, processo e ou peticao.
Art. 24 Revogado pela Resolugdo n° 314/2004/RDC/ANVISA/MS
Redacéo original

§ 1° O atendimento postal tera prazo de 15 (quinze) dias, a partir da data da publicagdo desta norma, para recebimento

de documentos que ainda ndo estejam em total acordo com o previsto nesta Resolugéo.

§ 2° O disposto no paragrafo acima s6 se aplica a documentagdo encaminhada pelo agente regulado ou seu procurador,
diretamente a Anvisa.

§ 3° Todos os itens relativos ao atendimento presencial e a andlise documental entram em vigor na data de publicagdo

desta Resolugéo.

Art. 25 Revogam-se as disposicdes em contrario, em especial a alinea a do item 1, itens I11 e 1V, do Art. 2° da Resolucéo
RDC n.° 23, de 06 de fevereiro de 2003, publicada no Diario Oficial da Unido em 07 de fevereiro de 2003.

Art. 26 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES

Retificacéo:
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