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Contexto

A Lei n° 13.460 de 26 de junho de 2017 e o Decreto 9.094 de 17 de julho de

2017 trouxeram restricBes a exigéncia de copia autenticada e reconhecimento de firma no

ambito do Poder Executivo federal.

Em suma, esses instrumentos proibem a exigéncia de reconhecimento de
firma e copia autenticada, salvo em casos de duvida fundada de autenticidade ou previséo
legal expressa (art. 5°, IX, da Lei n°® 13.460/2017 e art. 9° do Decreto n® 9.094/2017).
Além disso, também determinam que a autenticacéo de copias de documentos seja feita
pelo proprio agente publico quando acompanhado de seus respectivos originais (Art. 5°,
IX, da Lei n® 13.460/2017).

Nesse contexto, a Geréncia de Processos Regulatérios (GPROR) conduziu
processo de regulamentacdo, cuja abertura foi aprovada na ROP n°® 20 do dia
12/09/2019, para alteracdo da redacdo de dispositivos que vdo de encontro as
determinac0es legais vigentes (Processo SEI 25351.930048/2019-11).

Dessa forma, foi realizado levantamento de 23 dispositivos, em 11 normas,

que continham em seu texto exigéncias expressas de coOpias autenticadas e firmas
reconhecidas e que foram objeto de mensuracao de carga administrativa.

Este projeto, denominado Descarimba, esta no contexto da simplificacdo
administrativa e contou, ainda, com a mensuracao da carga administrativa e a consequente
economia gerada com a alteracdo e/ou supressao desses dispositivos.

A mensuracdo da carga administrativa, realizada pela Geréncia de Estudos
Econdmicos e Inteligéncia Regulatéria (GECOR), também contribui para atendimento a
meta de um dos projetos estratégicos de responsabilidade da Geréncia Geral de
Regulamentacdao e Boas Praticas Regulatorias (GGREG), especificamente “Realizar
acOes com reducédo de custos administrativos (carga administrativa) em, pelo menos, 8
atividades econdmicas sujeitas a vigilancia sanitaria” do objetivo estratégico “Promover

ambiente regulatdrio favoravel ao desenvolvimento social e econémico”.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/lei/l13460.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/Decreto/D9094.htm
http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/_ato2015-2018/2017/Decreto/D9094.htm
https://sei.anvisa.gov.br/sei/controlador.php?acao=procedimento_trabalhar&acao_origem=procedimento_controlar&acao_retorno=procedimento_controlar&id_procedimento=798749&infra_sistema=100000100&infra_unidade_atual=110000141&infra_hash=70c24bb239a4c6b2ff3a541b6dedd5e44555b20fb3e5ba50b5cd66e214097832

Objetivo

Mensurar a reducdo da carga administrativa com a exclusdo das exigéncias
de autenticacdo de copias e reconhecimentos de firma, visando adequacdo da Anvisa ao
disposto na Lei n® 13.460/2017 e no Decreto n° 9.094/2017.

Método

Inicialmente, foi realizado um levantamento dos dispositivos legais que
exigem copias autenticadas e firmas reconhecidas nas normas da Anvisa. Para isso, foram
utilizadas técnicas de mineracdo de texto, por meio da linguagem de programacéo Python,
para buscar termos-chave na legislacdo vigente na Agéncia. Os dispositivos levantados
foram validados com a respectiva area técnica competente.

Ja para a mensuracdo da Carga Administrativa, foi utilizado o Modelo de
Custo Padrdo (MCP), conforme estabelecido no Guia para mensuracdo da carga
administrativa da regulamentacdo em vigilancia sanitaria, que apresenta orientacdes para
a mensuracdo da carga administrativa e define, entre outros, os seguintes conceitos:

e Carga Administrativa (CA): obrigagdes de informagdes impostas por
regulamentos, cujo cumprimento produz custos para 0s agentes dado o
investimento de tempo e forca laboral em atividades administrativas orientadas
para seu atendimento.

e Obrigacdo de Informacao (OIl): imposicdes aos agentes decorrentes da
regulamentacdo para fornecer informac6es e dados a autoridade regulatoria ou a
terceiros.

e Atividade Administrativa (AA): diferentes tipos de procedimentos que 0S
agentes devem efetuar por conta prépria ou por contratacdo de terceiros, para
cumprir com cada obrigagéo de informacéo prevista em regulamento.

Os parametros utilizados para o célculo foram:

e Custos financeiros diretos com as taxas cartoriais relacionadas as autenticagdes
de cdpias e reconhecimentos de firma;

e Custos com transporte e deslocamento ao cartdrio para autenticagdo de copias e
reconhecimento de firmas;

e Frequéncia anual das atividades relacionadas aos dispositivos que exigem copias

autenticadas e firmas reconhecidas;



e Custos operacionais (gastos com telefone, eletricidade etc.), no valor de 25%!?
sobre o total incidindo sobre os demais custos, conforme preconiza o0 SCM.

Os dados referentes aos custos das cdpias autenticadas e firmas reconhecidas

foram levantados junto ao Tabelionato de Notas de S&o Paulo, enquanto os dados

relativos a frequéncia das atividades foram coletados junto as areas responsaveis pelos

processos na Anvisa.

Premissas e dados considerados

Para calcular o valor economizado com a retirada das exigéncias de copias
autenticadas e firmas reconhecidas, foi necessario seguir as seguintes premissas:

e Frequéncia das Ol relacionadas a necessidade de obtencao de cOpias autenticadas
e firmas reconhecidas foi obtida a partir de consulta as areas responsaveis pelos
respectivos processos na Anvisa, considerando a frequéncia do ano de 2019;

e Astaxas cartoriais foram obtidas a partir da Tabela de Custas dos Tabelionatos de
Notas de S&o Paulo (Tabela 2, Anexo);

e Os custos com transporte e deslocamento foram obtidos a partir de uma simulacgao
considerando-se 0 endereco de um laboratorio farmacéutico localizado em
Guarulhos e a contratacdo de uma empresa de transporte para a realizagdo dos
Servigos junto a um cartério mais proximo. O custo do transporte foi obtido a
partir da média dos valores simulados com trés empresas que prestam servico na
regido considerada (Tabela 3, Anexo);

e O valor da copia ndo foi calculado, visto que a obrigacdo de informacdo
"apresentacdo de cOpia autenticada™" foi substituida por "apresentacdo de clpia
simples”, ou seja, o valor da cOpia ndo representara uma economia, ja que
continuaré sendo solicitada.

Os valores considerados foram consultados no Tabelionato de Notas de Séo

Paulo e podem ser consultados na Tabela 2 do Anexo.

! Parte dos custos suportados pelas empresas no cumprimento das obriga¢des de informagdo, como
despesas de telefone, eletricidade etc. Para a contabilizagdo desses custos na mensuragao da carga
administrativa alguns paises tém utilizado um valor de 25% sobre a soma dos custos relacionados com
as obrigacOes de informacgdo. Sugere-se a utilizagdo desse percentual na mensuragao da carga
administrativa dos regulamentos sujeitos a vigilancia sanitaria (BRASIL, 2018).



Obrigacdes de Informacao identificadas nas normas da Anvisa

As obrigacdes de informacéo (Ol) identificadas foram:

e Apresentacdo de cOpia autenticada;

e Apresentacgdo de firmas reconhecidas em assinaturas de documentos.

As Ol mapeadas foram identificadas nas seguintes normas:

1) IN n24/2013
- Art. 3, § unico
2) Portaria n2 344/1998
- Art. 32, § Unico
3) RDC n? 102/2016
- Art. 38, § Unico
4) RDC n2 108/2005
- Item IV, Anexo V
5) RDC n2 240/2003
-Art. 42 1,11, llle § 5°
6) RDC n2 27/2011
- Art. 39, caput
7) RDC n2 36/2015
- Art. 24, Il

8) RDC n? 40/2015

- Art. 42 Il

9) RDC n? 63/2016

-Art. 42 1l Ill, Ve § 12
10) RDC n2 13/2004
- Art. 52, § unico, Anexo
- Art. 14, § unico, Anexo
- Art. 21, § unico, Anexo
-Art. 27, § unico, Anexo
- Art. 37, § unico, Anexo

- Art. 43, § unico, Anexo

11) RDC 31/2014

-Anexolell




Obrigacdes de Informacao eliminadas

Firmas Reconhecidas
1) RDC n° 13/2004

- Art. 5°, 8 (inico Anexo

- Art. 14, § Unico Anexo
- Art. 21, § Unico Anexo
- Art. 27, § Unico Anexo
- Art. 37, § Unico Anexo
- Art. 43, § Gnico Anexo
2) RDC n° 63/2016
- Art. 4°, 8§ 1°
3) RDC 31/2014
- Anexo |

- Anexo 1l

Obrigacdes de Informacdes alteradas

1) Copias Autenticadas:

1.1) IN n° 4/2013 1.6) RDC n° 27/2011
- Art. 3, 8 Unico - Art. 3°, caput
1.2) Portaria n® 344/1998 1.7) RDC n° 36/2015

- Art. 32, § Unico - Art. 24, 111
1.3) RDC n° 102/2016 1.8) RDC n° 40/2015
- Art. 38, § Uinico - Art. 4°, 111
1.4) RDC n° 108/2005 1.9) RDC n° 63/2016
- Item 1V, Anexo V -Art. 4% 11 eV
1.5) RDC n° 240/2003
-Art. 4° 1,11, 1l e §5°




Obrigacdes de Informacao mensuradas e Atividades Administrativas relacionadas

Obrigacgéo de Informacéo Atividade Administrativa
Apresentacdo e guarda de IMPRESSOES, COPIAS E/OU
documento com copia autenticada DIGITALIZACOES; PAGAMENTO DE
TAXA; DESLOCAMENTO; SUBMISSAO
E/OU ENVIO DAS INFORMACOES e
ARQUIVAMENTO DE INFORMACOES
Apresentagéo e guarda de IMPRESSOES, COPIAS E/OU
documento com firma reconhecida  DIGITALIZACOES; PAGAMENTO DE
TAXA; DESLOCAMENTO; SUBMISSAO
E/OU ENVIO DAS INFORMACOES e
ARQUIVAMENTO DE INFORMACOES
Observagio: As atividades de IMPRESSOES, COPIAS E/OU DIGITALIZACOES,
SUBMISSAO E/OU ENVIO DAS INFORMACOES e ARQUIVAMENTO DE
INFORMAGCOES nio foram mensuradas, uma vez que ndo foram objeto de simplificacéo e,
portanto, continuaréo a ser executadas.

Resultados e Conclusao

Estima-se que a iniciativa de eliminacdo das obrigacdes de reconhecimento
de firma e autenticacdo de cdpias das normas da Anvisa, em adequacéo aos dispostos na
Lei n® 13.460/2017 e no Decreto n® 9.094/2017 resulte na economia de R$ 693.577,52
por ano, dos quais:

e R$ 78.167,13 referente as taxas de autenticacdes de copias;
e R$2.636,44 referente as taxas dos reconhecimentos de firma;

e R$612.773,96 referente aos deslocamentos.

Carga Administrativa (Economia) RS 693.577,52

A atividade de deslocamento ao cartorio, responsavel pela maior parte deste
valor, representa aproximadamente 88% do valor total, conforme pode ser observado no

grafico abaixo:



Graéfico 1: Carga Administrativa por Atividade Realizada
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Fonte: Elaboracéao propria
O maior impacto foi para o setor de produtos para saude. As empresas
atuantes neste mercado serdo beneficiadas com aproximadamente 41% desta economia.
Todos os calculos deste estudo podem ser consultados na Tabela 1 do tépico

Memb6ria de Calculo.

Limitagcdes do estudo
Como principais limitagfes do estudo, pode-se citar:
e Algumas areas técnicas franquearam os dados necessarios e, por isso, ndo tiveram
0 impacto mensurado, ou seja, 0 impacto esta subdimensionado;
e Nos casos em que a norma solicitava a apresentacdo de documento original ou
copia autenticada, foi considerado que a empresa apresentaria sempre a copia

autenticada;

e Considerou-se que todas as empresas utilizam servigos de "motoboy" para realizar

atividades cartoriais.



Memoria de Calculo

Tabela 1: Valores considerados para a mensuracdo da carga administrativa
Area Dado necessario Frequéncia C.opla autentlca.da ou Valor f|rn?a Valor Cprla Valor Deslocamento | Valor total
firma reconhecida? reconhecida autenticada
Numero de empresas que RS RS RS
COAFE pqs§uem AE (todas as 605 cépia autenticada i 2.238 50 18.654,17 RS 20.892,67
atividades, exceto transporte)
Numero de pedidos de RS
COSAN | notificagdo e registro de 6875 cOpia autenticada 0 R$25.437,50 211.979 17 RS 237.416,67
produtos saneantes ao ano B
Numero de requerimento de Norma sera inteiramente
GEDOC cdpia ou vista C?e.auto?s de 1220 re}/lsa.da pela GEDOC. N3o RS RS RS RS i
processos administrativo ao foi objeto desta - - -
ano mensuragao.
Numero de pedidos de RS
parcelamentos de multas por | 43 firma reconhecida 977 35 RS 277,35
ano ’
GEGAR 3 cdpias autenticadas RS
Numero de pedidos de P 1.325,83
(CNPJ + RG + faturamento RS RS
parcelamentos de multas pelo | 43 N RS 1.803,13
. ou declaragao de - 477,30
Sispar por ano .
micro/pequena empresa)
Quantas solicitagdes de RS RS RS
GEMAT czfdast.ro de produtos médicos | 4068 cOpia autenticada i 15.051,60 125.430,00 RS 140.481,60
sao feitas por ano?
Numero de peti¢des de
revalidacdo de registro de L . RS RS RS
E 2
GEVIT produtos para diagndstico in 6 copia autenticada - 96,20 801,67 RS 897,87
vitro ao ano




Numero de pedidos de
AUTORIZACAO ESPECIAL

PARA ESTABELECIMENTOS DE . . RS RS RS
ENSINO E PESQUISA E PARA | 21 copia autenticada 77,70 647,50 RS 725,20
TRABALHOS MEDICOS
CIENTIFICOS por ano
Ndmero de pedidos de cota . . RS RS RS
22 tent R 7.597
anual de importagdo por ano 0 copia autenticada 814,00 6.783,33 > 297,33
Numero de pedidos de cota
suplementar de importagdo 81 cOpia autenticada RS RS RS RS 2.797,20
P portag P 299,70 2.497,50 20
por ano
Numeros de pedidos de RS RS RS
GPCON | autorizagdo de importagao 844 cépia autenticada 3.122,80 26.023,33 RS 29.146,13

por ano

3 copias autenticadas

(declaragdo de nao
Ntmero de pedidos de ZZJCT?;;;S cleleSn;o objecdo | RS RS RS
autorizagdo para exportagao 458 do pais importador + 5.083,80 14.121,67 RS  19.205,47
por ano

comprovante de

pagamento de taxa

autenticado)
Numero de pedidos de
Autorizacdo de L . RS RS RS
Fabricagdo para fim Exclusivo >l copia autenticada - 188,70 1.572,50 RS 1.761,20
de Exportagdo por ano
Numero de pedidos de
concessao, alteragdo ou
revalidacdo de registro ou , . . RS RS RS

2 .02
GauIP cadastro de produtos para 607 copia autenticada - 9.645,90 80.382,50 RS 90.028,40

saude feitos na ANVISA por
ano




CBRES

Numero de petigdes primarias
recebidas em 2019 referente

aos medicamentos clones e 282 firma reconhecida 1R§18 90 _RS RS 1.818,90
aos sujeitos ao registro T

simplificado

Numero de peti¢des

secundarias recebidas em

2019. referente aos 2 firma reconhecida RS RS RS 12,90
medicamentos clones e aos 12,90 -

sujeitos ao registro
simplificado

Fonte: Elaboracéo prdpria

Total - RS 554.862,02
Total com 25% - RS 693.577,52




Anexo

Tabela 2: Valores considerados para as copias autenticadas e firmas reconhecidas

Autenticacio de copia RS 3,70

Reconhecimento de firma RS 6,45

Fonte: Tabela de Custas dos Tabelionatos de Notas de SP - 2020 (Imposto ao municipio: 2%)

Tabela 3: Valores simulados para o custo com deslocamento e média utilizada no célculo

Empresa Valor
Fox Express RS 32,90
Click entregas RS 17,70
iFast Courier RS 41,90
Média RS 30,83

Fonte: Elaboragdo propria, a partir de simulagdes realizadas junto as respectivas empresas em
seus sitios eletrénicos, em novembro/2019.



