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RESOLUGAO - RDC N° 25, DE 16 DE JUNHO DE 2011

Dispde sobre os procedimentos gerais para uti-
lizacdo dos servicos de protocolo de documen-
tos no &mbito da Anvisa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
qgue lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n® 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il € nos §§ 1% e 32 do art. 54 do Regi-
mento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de agosto
de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 7 de junho de
2011,

adota a seguinte Resolugédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino
a sua publicagao:

Art. 12 Esta Resolucao dispde sobre os procedimentos gerais e modalidades de atendi-
mento para protocolizagdo de documentos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanita-
ria.

CAPITULO |
DAS DEFINICOES

Art. 2° Para efeitos desta Resolugao sao adotadas as seguintes definigoes:

| - aditamento: toda e qualquer complementacao ao processo que se limita ao aprimora-
mento do conhecimento do objeto do processo, nao resultando em manifestacao diversa da an-
teriormente peticionada;

Il - agente regulado: pessoa fisica ou juridica submetida ao controle e fiscalizagéo da
Anvisa;

lll - atendimento postal: recebimento pela Anvisa, por meio da Empresa Brasileira de
Correios e Telégrafos ou empresas que prestem servigos similares, dos documentos constan-
tes da lista de verificacdo para o assunto peticionado e demais correspondéncias;

IV - atendimento presencial: recebimento presencial pela Anvisa dos documentos cons-
tantes da lista de verificagdo para o assunto peticionado e demais correspondéncias;

V - autuagao: é o termo que caracteriza a abertura do processo;

VI - cadastramento: procedimento para inser¢do do pedido, divida ou reclamagédo no
sistema de informacgéo da Anvisa para emissdo do comprovante de protocolo.

VIl - comprovante de protocolo: documento comprobatorio de inser¢do do pedido, davi-
da ou reclamacéo, proveniente de qualquer pessoa fisica ou juridica, em sistema de informa-
cao;

VIII - comprovante de recebimento: ato no qual a Anvisa declara ter recebido a corres-
pondéncia, que aguardara avaliagao e emissao do comprovante de protocolo;

IX - correspondéncia: toda espécie de comunicacao escrita, que circula nos setores da
Agéncia, a excegao dos processos e peticoes;
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X - digitalizagao: conversao das imagens dos documentos em imagens eletrénicas codi-
ficadas em meio digital;

X| - distribuigao: remessa do documento as unidades organizacionais que decidirao
sobre a matéria nele tratada;

XIl - documento(s): toda informagéo registrada em um suporte material, suscetivel de
consulta, estudo, prova e pesquisa, por comprovar fatos, fenbmenos, formas de vida e pensa-
mentos. Sao espécies de documentos: textuais, cartograficos, iconograficos, filmograficos, so-
noros, micrograficos e informaticos;

X1l - interessado: todos os legitimados como interessados no processo administrativo,
compreendendo:

a) pessoas fisicas ou juridicas que o iniciem como titulares de direitos ou interesses in-
dividuais ou no exercicio do direito de representagao;

b) aqueles que, sem terem iniciado o processo, tém direitos ou interesses que possam
ser afetados pela decisdo a ser adotada;

C) as organizacOes e associagdes representativas, no tocante a direitos e interesses co-
letivos; e

d) as pessoas ou as associagdes legalmente constituidas quanto a direitos ou interes-
ses difusos.

X1V - juntada: é a unido de um processo a outro, de um documento a um proces-
so ou de uma peticédo a outra e realiza-se por anexag¢ao ou apensagao;

XV - juntada por anexagdo: unido definitiva e irreversivel de um ou mais processo(s) ou
documento(s), a um outro processo (considerado principal), desde que pertencentes a um mes-
mo interessado e que contenham o0 mesmo assunto;

XVI - juntada por apensagao: unido provisoria de um ou mais processos a um processo
mais antigo, destinada ao estudo e a uniformidade de tratamento em matérias semelhantes,
com 0 mesmo interessado ou nao;

XVII - lista de verificagdo (check list): lista elaborada por cada area técnica da Anvisa
contendo a relacdo de documentos, de carater obrigatorio, que devem instruir uma peticao;

XVIII - numero de conhecimento: identificagdo numérica fornecida pela Empresa Brasi-
leira de Correios e Telégrafos - ECT, por empresas similares, ou ainda pelo atendimento pre-
sencial da Anvisa;

XIX - numero de expediente: identificacdo numérica gerada pela Anvisa apds a devida
protocolizacao do documento;

XX - nUmero de transagao: identificacdo da operacao realizada em ambiente Internet no
sistema de peticao e arrecadacao eletrénico da Anvisa;

XXI - peticdo primaria: requerimento contendo toda a documentacao referente a um as-
sunto de peticdo que resultara na abertura de processo;

XXII - peticdo secundaria: requerimento contendo toda documentagéo referente a um
assunto de peticao que esteja vinculado a processo ja existente;

XXIII - peticdo: instrumento escrito por meio do qual ha a formulagédo de pedido(s) ou
comunicagao de fato(s) sujeito(s) a apreciagdo da Anvisa;

XXIV - peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de peticao, identificado por um numero de transacao, cujo assunto € objeto de con-
trole e fiscalizacao da Anvisa;

XXV - processo: documento ou conjunto de documentos que exige um estudo mais de-
talhado, bem como procedimentos expressados por despachos, pareceres técnicos, anexos ou
instrugdes;

XXVI - protocolo: ato que registra a entrada de peticdes e demais documentos no ambi-
to da Anvisa, nas modalidades: protocolo fisico ou protocolo virtual;
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XXVII - representante legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes para praticar
atos em nome do agente regulado, assim previsto em procuragao;

XXVIII - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata,
incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais, o agente re-
gulado pessoa juridica;

XXIX - responsavel técnico: pessoa fisica legalmente habilitada para a adequada cober-
tura das diversas espécies de processos de producdo e na prestacao de servicos nas empre-
sas, em cada estabelecimento;

XXX - tramitagdo: movimento do documento de uma unidade a outra, interna ou exter-
na, através de sistema proprio;

XXXI - Unidade de Gestao do Atendimento e Protocolo - Uniap: unidade organizacional
da Anvisa incumbida do protocolo e tramitagdo documental, bem como da gestao do servigo de
atendimento;

XXXII - unidade organizacional: unidades especializadas incumbidas do exercicio das
diferentes fun¢des legalmente atribuidas a Anvisa;

CAPITULO Il
DA DOCUMENTAGAO

Secao |
Das Disposi¢oes Gerais

Art. 32 Todo documento destinado a ser autuado, aditado, anexado, juntado ou apensa-
do a processo ou peticao deve estar devidamente instruido conforme as normas especificas
gue disponham sobre o0 assunto.

§ 12 A documentacgéo deve estar instruida, com os documentos exigidos na lista de veri-
ficagao estipulada para cada assunto de peticao, nos regulamentos técnicos sobre procedimen-
tos relacionados ao objeto da peticdo e em outras orientagdes da Anvisa feitas por meio do si-
tio eletrénico pelas areas competentes.

§ 2° A lista de verificagdo para cada assunto de peticao devera ser obtido no sitio eletr6-
nico da Anvisa.

§ 3° E responsabilidade do agente regulado apresentar os documentos exigidos na lista
de verificagédo e na legislagao vigente de acordo com cada assunto de petigéo.

§4° A conferéncia e exigéncia da documentacdo constante da lista de verificagdo de
cada assunto de peticao deve ser realizada pelas unidades organizacionais competentes.

Art. 4° Os documentos mencionados no artigo 3° devem ser apresentados em lingua
portuguesa, sendo obrigatéria a tradugéo daqueles que estiverem redigidos em lingua estran-
geira.

§ 12 Na auséncia de norma especifica que exija tradugcado na versao juramentada, acei-
tar-se-a a traducao livre.

§ 2° Excetua-se da exigéncia do caput os documentos encaminhados diretamente por
orgaos estrangeiros a Anvisa.

Secao
Da apresentacao dos documentos

Art. 5° Os documentos protocolizados na Anvisa deverdo ser organizados e apresenta-
dos da seguinte forma:

| - deverdo conter folhas separadoras entre um item e outro constante na lista de verifi-
cacgao;
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Il - apresentagédo em papel formato A4, e, caso parte do documento seja de menor ta-
manho, esta devera ser colada a folha de papel A4; e

[l - reunido da documentagéo em volumes, com uso de colchetes, sendo que cada vo-
lume n&o devera exceder 200 (duzentas) folhas.

Paragrafo unico. Na hipdtese de apresentacdo de mais de um volume, o interessado
devera indicar, na primeira folha do documento, a quantidade de volumes e paginas que o do-
cumento possui.

Art. 62 - O documento devera indicar precisamente, em sua primeira folha, a finalidade
ou motivo de seu envio a Anvisa.

§ 12 Nos casos em que a lista de verificagao exigir, o documento deve ser identificado
por formulario de peticao disponivel no sitio eletrdnico da Agéncia.

§ 2° A descricdo dos motivos do envio de documentos a Anvisa devera estar assinado
pela parte interessada, e o formulario de peticdo, quando exigido na lista de verificagao, devera
ser devidamente assinado pelos responsaveis indicados no proprio formulario.

§ 32 Na hipdtese do "caput" deste artigo, o interessado podera solicitar mais de um plei-
to em um mesmo documento, desde que as solicitagbes sejam relacionadas a um mesmo pro-
cesso e sejam individualmente explicitadas, atendendo aos requisitos de organizacéo e apre-
sentacao de documentos dispostos no art. 5° desta Resolucéo.

Art. 72 - Caso a solicitagao feita pelo interessado constitua fato gerador da Taxa de Fis-
calizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS), a comprovacao do pagamento devera ser anexada ao
documento, conforme disposto na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 222, de 28 de
dezembro de 2006.

CAPITULO Il
DA PROTOCOLIZAGAO E DAS MODALIDADES DE
ATENDIMENTO

Secao |
Das instancias de protocolizagao

Art. 8% A protocolizagdo de qualquer documento deve ser realizada na Uniap, em Brasi-
lia, salvo as seguintes excecgodes:

| - os documentos destinados a Geréncia de Produtos Derivados do Tabaco - GPDTA,
no Rio de Janeiro, poderao ter sua protocolizagdo diretamente naquela Geréncia, exclusiva-
mente pela modalidade de atendimento postal;

Il - os documentos destinados a Coordenagao de Propriedade Intelectual - Coopi no Rio
de Janeiro, poderao ter sua protocolizagao diretamente naquela Coordenagao, exclusivamente
pela modalidade de atendimento postal; e

lll - os documentos de competéncia dos Postos de Vigilancia Sanitaria de Portos, Aero-
portos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, que terdo sua protocolizagdo nas Coordenacdes
de Vigilancia Sanitéria de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados dos respecti-
vos Estados, conforme legislagéo especifica.

§ 12 Nos casos previstos nos incisos | e Il, é facultada a protocolizagdo dos documentos
pela modalidade de atendimento presencial, na Uniap, em Brasilia.

§ 2° Os enderecos para envio dos documentos as unidades organizacionais referidas
neste artigo estao disponiveis no sitio eletrénico da Anvisa.

Secao Il
Das modalidades de atendimento
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Art. 9°. Sdo modalidades de protocolo na Anvisa:

| - protocolo fisico: realizado pelo atendimento postal ou pelo atendimento presencial,
através do recebimento pela Anvisa da documentacao em conformidade com os itens constan-
tes da lista de verificagdo de documentos para o assunto peticionado e demais correspondénci-
as; e

Il - protocolo virtual: recebimento da peticao pela Anvisa em ambiente exclusivamente
virtual ( Internet), via sitio eletrénico da Anvisa, sem necessidade de remeter a documentacao
em papel.

Secao Il
Do Atendimento Postal

Art. 10. O atendimento postal realizar-se-a4 na Uniap por meio do recebimento de docu-
mentos entregues pela Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos (ECT) ou outra instituicao
com finalidade semelhante.

Paragrafo Unico. Para facilitar a localizagdo do documento protocolado na Uniap, reco-
menda-se que o envelope contendo o(s) documento(s) tenha(m) o cédigo de rastreamento con-
cedido pela ECT ou empresa similar, o qual sera utilizado como comprovante de entrega
de documentos na Uniap.

Secao IV
Do Atendimento Presencial

Art. 11. O atendimento presencial sera realizado na Uniap mediante sistema de senha.

§1° A distribuicdo de senha se encerra com o término do horario de atendimento ao pu-
blico da referida Unidade.

§2° O horario de atendimento ao publico consta no sitio eletrdnico da Anvisa.

Art. 12. No atendimento presencial serdo recebidos até 10(dez) documentos por senha.

Paragrafo unico. A retirada de nova senha sera permitida apenas apés o término do
atendimento atual.

Art. 13. Ter&o atendimento preferencial:

| - gestante;

Il - lactante;

[ll - pessoas acompanhadas de criangas de colo;

IV - idoso;

V - portadores de necessidades especiais;

VI - outros que estejam alcangados por dispositivos legais especificos.

Art. 14. No ato do atendimento presencial o interessado recebera um comprovante de
recebimento de documentos, contendo, necessariamente, o nimero de conhecimento, a data
de entrega e o nome do responsavel pelo recebimento.

Art. 15. A entrega de documentos sera feita exclusivamente

na Uniap, sendo vedado as demais unidades organizacionais o recebimento de
documentos diretamente do agente regulado.

Art. 16. Para fins de comprovacdo de entrega de documentos no atendimento
presencial, o interessado devera apresentar o original do comprovante de recebimento do
documento.

Secao V
Do Atendimento Virtual
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Art. 17. Os procedimentos pertinentes ao protocolo virtual devem observancia as
normas especificas das dreas de cosméticos, saneantes e medicamentos, produtos e insumos
farmacéuticos, e aos demais atos normativos que venham a ser publicados sobre o assunto.

CAPITULO IV )
DA COMPROVAGAO DE PROTOCOLIZAGAO

Art. 18. A comprovacgao da protocolizagcdo de documentos, para efeitos legais, dar-se-a
apds cadastramento do documento pela Uniap por meio do comprovante de protocolo obtido
por via eletrénica no enderego eletrénico da Anvisa.

§ 1° O comprovante de protocolizagdo deve ser obtido no sitio eletrénico da Agéncia.

§ 2° Nos casos de protocolo virtual o comprovante de protocolizagéo sera emitido pelo
sistema de peticionamento eletrdnico conforme legislagao especifica.

§ 32 Nao serdo encaminhados, aos agentes regulados, comprovantes de protocolizagao
de documentos recebidos pela Anvisa.

CAPITULO V
DA DEVOLUGAO DE DOCUMENTOS

Art. 19. Seréo devolvidas pela Uniap, via Empresa Brasileira de Correios e Telégrafos
(ECT) ou empresas que prestem servicos similares, com a indicacdo das devidas corre¢des
necessarias, os documentos que:

| - ndo comprovem o pagamento de Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria
referente ao assunto peticionado, quando couber;

Il - estejam instruidos com comprovante de pagamento de taxa ja utilizado em outra
peticao;

lIl - apresentem erro em qualquer informagé&o essencial ao cadastro fornecida pelo
agente regulado que impossibilite sua inser¢do no sistema;

IV - sejam de protocolo obrigatério em outras instancias de protocolizagdo, conforme
estabelecido no art. 9° desta Resolugao e em legislagdo especifica;

V - apresentem inconformidade com as normas sobre apresentacdo e organizacdo de
documentos estabelecidas na Secao Il do capitulo Il desta Resolucao;

VI - ndo possuam identificagdo do pedido, duvida ou reclamagao; ou

VIl - por qualquer erro de instrugao, inviabilizem o prosseguimento do pleito no ambito
da Anvisa. ]

Paragrafo unico. E facultada a Anvisa a disponibilizagdo dos documentos para retirada
pelo agente regulado em suas instalagdes, desde que previamente acordado com a empresa.

CAPITULO VI
DA DIGITALIZAGAO DE DOCUMENTOS

Art. 20. Os documentos recebidos por meio do atendimento postal e presencial serdao
registrados em sistema de informacao e posteriormente serdo digitalizados.

§ 12 A circulagdo dos documentos digitalizados, na Agéncia, sera por meio eletrénico.

§ 2° Os documentos que, por impeditivo legal, operacional ou técnico ndo possam ser
digitalizados, terdo a tramitagéo processual na Agéncia pela forma convencional.

A CAPITULO VII
DO TRAMITE E ACOMPANHAMENTO DOCUMENTAL
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Art. 21. Terao prioridade no tramite documental, na Uniap, os documentos relativos aos
seguintes assuntos:

| - convites;

Il - documentos emitidos pelo Poder Judiciario, pela Advocacia-Geral da Unido e por
6rgaos de controle;

[l - faturas;

IV - licengas de importacao;

V - documentos relativos a processo licitatorio;

VI - documentos relativos a contratos e convénios;

VIl - outros documentos que, devido a sua pertinéncia técnica ou processual, sejam
formalmente solicitados, em carater prioritario, pelas unidades organizacionais da Anvisa.

Art. 22. O interessado podera acompanhar a tramitagdo dos documentos protocolizados
mediante consulta ao sitio eletrénico da Anvisa.

Paragrafo Unico. A tramitacdo documental também podera ser informada por meio dos
canais de atendimento ao usuario, instituidos para tal fim pela Anvisa.

CAPITULO VIII ,
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 23. Esta Resolugdo entrara em vigor 90 (noventa) dias apdés a data de sua
publicagao.

Art. 24. Revogam-se as Resolugdes de Diretoria Colegiada - RDC n® 124, de 13 de
maio de 2004, RDC n® 314, de 09 de dezembro de 2004, RDC n® 316, de 17 de dezembro de
2004 e a Resolucao RE n® 01, de 6 de fevereiro de 2002.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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