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* Contexto Institucional

* Premissas para Compreensao
* |Informacoes Principais

* Principais Duvidas
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Por que estamos migrando para a Gestao
Eletronica de Documentos?
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30.000 m2 de arquivo
Cerca de 12.000 caixas entrantes ao ano
Movimentacao de 1.000 proc. por més
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Premissas para compreensao

* Peticionamento Eletronico x Recepcao de
Documentos em midia

e Assinatura Digital
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Peticionamento Eletronico

A empresa preenche formularios eletronicos

e O peticionamento é feito com login e senha do GS
* Faz up load de documentos

* Conclui o peticionamento com a geracao da taxa

* ApOs pagamento o sistema protocoliza a peticao (em
até 48hs)

e Comprovante de protocolo na Cxa Postal

* Ex: AFE (alguns assuntos); Notificacoes (alguns
assuntos); Registro de Medicamentos Novos
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Peticionamento Manual — Recp.
Em Midia

* Nao ha preenchimento de formularios eletronicos;

nao ha up load de documentos; nao ha protocolo
automatico

* Modelos de Formularios disponiveis, mas precisam
ser “baixados”, preenchidos e assinados

 Os documentos que compodem o dossié precisam ser
organizados fisicamente

* O protocolo somente ocorre quando o documento é
recebido fisicamente pela AnV|sa_,.|: ANVISA
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Assinatura digital

Assinatura Eletronica é a geracao, por computador de simbolos
que equivalham legalmente a assinatura manual do individuo.

Ao implantar uma assinatura eletronica em um documento digital estamos “assinando
digitalmente”

Qual o procedimento para assinatura digital?

Para assinar documentos digitalmente, apds a criacao do documento, € necessario
utilizar uma ferramenta tecnolégica (software) para assinatura.

Existem no mercado diversas ferramentas gratuitas ou comercializadas que permitem
assinar digitalmente documentos.

Os documentos a serem protocolados na ANVISA precisam ser assinados digitalmente
com a utilizacao de certificado digital.

A assinatura deve ser do tipo anexada (attached), ou seja, o cddigo gerado no momento
da assinatura é anexado ao documento. Quando da escolha da ferramenta para a
assinatura é necessario verificar o tipo de assinatura utilizada.
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Assinatura digital

0O que é o certificado digital?

O certificado digital funciona como uma identidade virtual. E uma espécie de
O certificado digital (e-CPF ou e-CNPJ) deve ser adquirido
junto a uma Autoridade Certificadora reconhecida pela ICP-Brasil.

IH
.

“autenticacao cartoria

No site: http://www.iti.gov.br/icp-brasil/estrutura é possivel verificar as autoridades

certificadoras reconhecidas pela ICP-Brasil.
* Qual o tipo de certificado digital deve ser utilizado?

A ANVISA nao definiu o certificado a ser utilizado. O Agente Regulado pode optar pelo
tipo que melhor se adequar a ele. A Unica exigéncia é de que seja Certificado emitido
por Autoridade Certificadora reconhecida pela ICP-Brasil.
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PRINCIPAIS INFORMACOES DA
RDC 86/2016
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OBRIGATORIEDADE DA NORMA

E obrigatdria para os documentos listados na
IN n2 8.

Excecao: microempreendedor individual, ao
agricultor familiar e ao empreendedor de
economia solidaria, sera facultado o
encaminhamento dos documentos em
suporte eletronico ou papel.
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PRAZO DE ADAPTACAO

_/ .

e Havera um prazo de transicao de 365 dias
contados a partir da publicacao da norma.

 Durante o prazo de transicao sera admitida a
protocolizacao dos documentos em suporte
eletronico ou papel.

* Apds o periodo de transicao sera obrigatoria
a apresentacao em suporte eletronico para

os assuntos especificados na IN
;L ANVISA
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Geréncia de Gestao Documental e Memoria Corporativa - GEDOC

PROCEDIMENTOS

1. Criacao do arquivo digital
2. Assinatura digital
Midias

Protocolizacao
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CRIACAO DO ARQUIVO DIGITAL
DUAS FORMAS:

1. Arquivos “tipo texto” criados em
ferramenta especifica (Ex.: office).

2. Arquivos criados através de processo
de digitalizacdo — geracao de imagem.
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TIPO TEXTO

* Formato: PDF

* Tamanho: 6MB

 N3&o compactar o arquivo

 Nao utilizar a ferramenta “Acrobat Pro”

e Dar preferéncia a ferramentas “office”
para a geracao do arquivo
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TIPO TEXTO

e Cor: Preto e Branco — inclusive
cabecalhos e rodapés

* A utilizacao de imagens coloridas deve
ser restrita. Ex.: layout, embalagens,
materiais
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DIGTALIZADOS —TIPO IMAGEM

Formato: PDF

Resolucao das imagens: 300dpi
Tamanho do documento: padrao A4
Tamanho do arquivo: 60MB

Cor: Preto e Branco

Imagens coloridas: excecao — layout,
embalagens, materiais
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CRIACAO DO ARQUIVO DIGITAL

 Arquivo Unico até o limite de 1.000 (mil)
paginas OU 6 MB (se somente texto)

e 1.000 (mil) paginas OU 60 MB (se
digitalizado ou misto)

A partir de mil paginas devera ser
particionado;

* Nomenclatura padrao para a identificacao do
arquivo: Documento
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CRIACAO DO ARQUIVO DIGITAL

* Nomenclatura padrao para a
identificacao do arquivo particionado:

. Documento partel.pdf
. Documento parte2.pdf
. Documento parte3.pdf
;. ANVISA
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CRIACAO DO ARQUIVO DIGITAL

Utilizar marcadores, hiperlinks e busca
de texto que facilitem a navegacao pelo
documento;

Criar indices que permitam a localizacao
dos documentos/informacoes no
arquivo.
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ASSINATURA DIGITAL

Assinar digitalmente os documentos com a
utilizacao de certificado digital (e-CPF ou e-
CNPJ);

Adquirir junto a Autoridades Certificadoras
reconhecidas pela ICP-Brasil um certificado
digital.
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Quem deve assinar?

Os documentos deverao ser assinados digitalmente
pelos representantes legais da empresa.

Documentos que exijam assinatura do Representante
técnico:

Manual: no documento fisico, sendo necessaria a
digitalizacao para a composicao do dossié, que
devera ser assinado digitalmente pelo representante
legal.

Digital: o0 documento contera duas assinaturas

digitais, a do representante legal, (?_dgﬁe\ﬂrseientante
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MIDIAS - PROTOCOLIZACAO

e Utilizar involucro protetor que garanta a
integridade fisica da midia

e Jtens de identificacao da midia e de seu invdlucro:

* Nome da Empresa;
e Nome comercial do produto ou substancia;

* Numero do processo (para peticoes
secundarias);

* NuUmero das midias em relacao ao conjunto (Ex.:

_I Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
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MIDIAS - PROTOCOLIZACAO

Folha de rosto, Formulario de peticdo e

Comprovante de taxa de fiscalizacdo, além de

constarem do arquivo digital precisam ser
protocolados no suporte papel;

PeticOes diferentes devem ser entregues em midias
distintas;

Peticoes  multiplas  paralelas devem  ser
protocoladas em uma unica midia.
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REFORCANDO...

e Protocolizacao dos documentos em midias
eletronicas: CD-ROM ou DVD-ROM;

 Nao trata-se de peticionamento eletronico;

e Trés documentos precisam estar em papel e no
formato digital: Folha de rosto, Formulario de
peticao, Comprovante de pagamento da taxa;

 PeticOes diferentes devem ser entregues em midias
distintas.
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DEVOLUCOES

Serao devolvidos pelo Protocolo da ANVISA os
documentos que:

Estiverem em suporte diferente do especificado pela
ANVISA;

Nao atenderem os padroes indicados no Manual,;
Estiverem danificados ou com leitura prejudicada;
Nao apresentarem conteudo;

Estiverem protegidos por senha;

For detectada a presenca de virus.
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PROTOCOLO AREA TECNICA
Recebimento Registro R ATalioe
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Geréncia de Gestao Documental e Memoria Corporativa - GEDOC

OBRIGADA!

GERENCIA-GERAL DE CONHECIMENTO, INOVAGAO E PESQUISA — GGCIP
GERENCIA DE GESTAO DOCUMENTAL E MEMORIA CORPORATIVA — GEDOC

Contatos:
%‘entral de Atendimento ANVISA: 0800 642 9
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