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1.

Proposta de abertura de processo
regulatério que dispde sobre
procedimentos para o recebimento de
documentos em suporte eletrdnico para
Alteracado pontual da RDC n. 86/2016 e
atualizacao da IN n. 08/2016.

Proposta de Resolugcdao da Diretoria
Colegiada - RDC para a alteragao pontual
da RDC n® 86/2016 e atualizacao da Lista
de assuntos de peticdo em suporte
eletrdbnico, publicada pela Instrucéao
Normativa (IN) n® 08/2016.

Agenda Regulatéria 2017/2020: Tema 1.3 - Procedimentos gerais para utilizacdo dos servigos
de protocolos de documentos no @mbito da Anvisa

Relator: Renato Alencar Porto

1. Relatoério

O presente Relatério objetiva trazer informagdes a Diretoria Colegiada para
deliberagdo quanto aos seguintes itens de pauta:

1) item 2.1.1, proposta de abertura de processo regulatério que dispoe
sobre procedimentos para o recebimento de documentos em suporte
eletrénico para alteragdo pontual da RDC n. 86/2016 e atualizagéo da IN

n. 08/2016.

2) item 2.4.3, proposta de Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC para
a alteragcdo pontual da RDC n® 86/2016, que dispde sobre os
procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrénico
e atualizacao da lista de assuntos de peticao a serem protocolados em
suporte eletrénico publicada pela Instrucdo Normativa (IN) n® 08/2016.

O tema em questao esta relacionado ao item “1.3 - Procedimentos gerais para
utilizacdo dos servigos de protocolos de documentos no ambito da Anvisa”, da Agenda
Regulatéria 2017/2020, e foi solicitado pela Geréncia de Gestdo Documental e Memoria

Corporativa (Gedoc).

Conforme disposto na Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, que



estabelece as diretrizes e os procedimentos para melhoria da qualidade regulatéria na
Anvisa, a dispensa das etapas de Analise de Impacto Regulatério (AIR) e Consulta Publica
(CP) deve ser deliberada pela Diretoria Colegiada da Agéncia. Como a area técnica indica
dispensa de AIR e CP, a presente proposta foi trazida a deliberacao deste Colegiado.

A area justifica o pedido de urgéncia para a alteragdo pontual das normas devido
a publicacdo do Guia n® 24/2019 - Guia para Organizacdo do Documento Técnico Comum
(CTD) para o Registro e Pos-Registro de Medicamentos, vigente a partir do dia 14 de agosto
de 2019. Esclarece que é fundamental que o protocolo de registro ou pds-registro de
medicamentos, submetido no formato CTD seja excluido da aplicagcdo da RDC n® 86/2016. A
mencionada RDC possui uma série de procedimentos contrarios ao Guia CTD, por exemplo,
a RDC traz a obrigatoriedade de apresentar os documentos em CD-ROM ou DVD-ROM, € o
Guia, por sua vez, cita que "a midia eletrénica utilizada devera ser o dispositivo 'pen drive™; a
RDC limita, ainda, o tamanho por arquivo.

A atual IN n® 08/2016 também néo prevé a nova lista de assuntos de peticdes
relacionadas ao formato CTD. Dessa forma, ndo sera possivel utilizar os procedimentos das
normas atuais para recepcionar os documentos protocolados em formato CTD, o que obrigaria
0 agente regulado a protocolar toda a documentagdo em formato fisico.

De acordo com a area, essa impossibilidade para recepcionar os documentos
protocolados em formato CTD utilizando os procedimentos da RDC n? 86/2016 impactaria no
trabalho de diversas unidades organizacionais da Anvisa, mais especificamente no trabalho
da Geréncia de Gestdao Documental e Meméria Corporativa (Gedoc) e, também, no da
Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biol6gicos (GGMED), pois as duas unidades
sofrerdo, de forma significativa, com a entrada de documentos em papel.

O principal impacto para Gedoc seria 0 aumento do arquivamento de
documentos em papel no Arquivo da Anvisa, que, atualmente, ja se encontra com o0 seu
espaco fisico praticamente esgotado.

2. Analise

Primeiramente, é importante destacar que na Reunido Ordinaria Publica — ROP
024/2017, realizada no dia 19/09/2017, foi aprovada pela Diretoria Colegiada (Dicol) a
Proposta de iniciativa para alteragdo geral da RDC n° 86/2016.

Naquela ocasido, apesar da area solicitar a dispensa de consulta publica,
considerando o Voto n® 065/2017/DIREG/ANVISA, por mim relatado, a Dicol, deliberou pela
aprovagao da iniciativa, porém em regime comum de tramitacdo, com a submissdo da
proposta a Consulta Publica, de modo a receber de forma ampla as contribuicbes necessarias
para sua efetiva aplicabilidade, bem como o estudo da melhor op¢ao para resolucao definitiva
do problema de protocolo e guarda de documentos na Anvisa.

A Gedoc esclareceu que, devido a necessidade de mais discussdes internas,
bem como de estudos sobre a utilizacdo de outros meios para a recepcao de documentos,
como, por exemplo, a Plataforma de Cidadania Digital, ndo foi possivel dar andamento ao
processo de alteracéo geral da RDC n® 86/2016 e da IN n® 08/2016.

Dessa forma, a necessidade de abertura deste processo de regulacdo é
embasada na solicitagdo de regime diferente do aprovado anteriormente, ja que a Gedoc
requer a dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP),
apresentando como justificativa o alto grau de urgéncia e gravidade.

Conforme ja relatado, o alinhamento entre as normas RDC n? 86/2016 e da IN n®



08/2016 e o Guia para Organizacao do Documento Técnico Comum- CTD (Guia n® 24/2019) é
uma medida essencial para possibilitar o recebimento dos documentos no formato CTD em
suporte eletrbnico e, assim, evitar o esgotamento fisico do Arquivo da Gedoc.

Destaco que a publicacdo do guia fazia parte de compromissos assumidos pela
Anvisa ao se tornar membro regulador do Conselho Internacional para Harmonizacdo de
Requisitos Técnicos para Registro de Medicamentos de Uso Humano (ICH, em inglés).
Ressalto, ainda, que a implementacdo e uso do formato CTD pode reduzir o tempo e os
recursos necessarios para a avaliacao do registro e pos-registro de medicamentos.

Assim, entendo, que alteragédo da RDC n? 86/2016, para excluir de sua aplicacao
o protocolo de peticbes no formato CTD, e a atualizagcdo da IN n? 08/2016 para
inclusdo dos assuntos de peticbes relacionadas ao formato CTD, pode evitar impactos
significativos e diretos tanto na Geréncia de Gestdo Documental e Meméria Corporativa
(Gedoc) como na Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos (GGMED).

3. Voto
Diante do exposto, VOTO PELA APROVAGAO dos itens:

1) item 2.1.1, proposta de abertura de processo regulatério que dispde sobre
procedimentos para o recebimento de documentos em suporte eletrbnico para Alteracao
pontual da RDC n. 86/2016 e atualizacao da IN n. 08/2016.

2) item 2.4.3, proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC para a
alteracéo pontual da RDC n® 86/2016 que dispbe sobre os procedimentos para o recebimento
de documentos em suporte eletrdnico e atualizacdo da lista de assuntos de peticdo a serem
protocolados em suporte eletrénico publicada pela Instrucdo Normativa (IN) n® 08/2016.

Documento assinado eletronicamente por Renato Alencar Porto, Diretor, em
26/11/2019, as 12:17, conforme horério oficial de Brasilia, com fundamento no art. 6°, §
12, do Decreto n® 8.539, de 8 de outubro de 2015

http://www.planalto.gov.br/ccivil 03/ Ato2015-2018/2015/Decreto/D8539.htm.
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