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1. Relatoério

Trata-se de proposta de Resolucdo da Diretoria Colegiada (RDC) visando a
alteracéo de dispositivos em normas da Anvisa, que trazem exigéncias para reconhecimento
de firma e autenticacdo de copia. A motivagao para a revisao e adequacgao de regulamentos é
decorrente de dispositivos legais, conforme segue.

Tem-se que alei n® 13.460, de 26 de junho de 2017, que dispbe sobre a
participacdo, protecdo e defesa dos usuarios de servicos da administracdo publica,
determinou, em seu Art. 52, que é direito do usuario dos servico publico a autenticacdo de
documentos pelo préprio agente publico. Dispds ainda que é vedada a exigéncia de
reconhecimento de firma, salvo em caso de duvidas quanto a sua autenticidade.

Da mesma forma, o Decreto n® 9.094, de 17 de julho de 2017, que regulamenta
dispositivos da Lei n® 13.460/2017, dispensa o reconhecimento de firma e a autenticacdo de
copia de documentos expedidos no Brasil e destinados a fazer prova junto aos 6érgaos do
Poder Executivo federal. Também determina que a autenticacdo, quando necessaria, podera
ser feita pelo servidor publico a quem o documento deva ser apresentado, por meio da
comparacao com o documento original.

Diante desses dispositivos legais, houve a necessidade de reavaliar as
exigéncias de reconhecimento de firma e autenticacao de copia para documentos expedidos
no Pais a serem protocolados nesta Agéncia Nacional. Nesse sentido, foi realizada pesquisa
para identificacdo de dispositivos nos regulamentos da Anvisa que podem ser atualizados,
retirando-se essas exigéncias.

Devido a complexidade e amplitude do tema, o processo foi conduzido,
conjuntamente, pela Geréncia de Processos Regulatorios - GPror e Geréncia de Estudos
Econbmicos e Inteligéncia Regulatoria - Gecor, ambas integrantes da GGReg, em razao
da interface do assunto com a gestdo do estoque regulatério e a simplificacdo administrativa.
Também foram envolvidas as areas técnicas da Anvisa que atuam com os dispositivos


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

normativos passiveis a atualizacdo em relagdo as exigéncias de autenticacdo de cépia e
reconhecimento de firma.

Desta forma, em 18 de setembro de 2019, foi publicado no Diario Oficial da
Unido o Despacho n® 116, de 16 de setembro de 2019, por meio do qual a Diretoria Colegiada
da Anvisa aprovou a abertura do Processo Administrativo de Regulacédo, com dispensa de
Anadlise de Impacto Regulatério (AIR), nos termos do Art. 12 da Portaria n® 1.741, de 12 de
dezembro de 2019, por se tratar de revisbes de atos normativos que visam exclusivamente a
simplificagdo administrativa, sem alteragdo de meérito.

Em 10 de dezembro de 2019, na Reunido Ordinaria Publica n? 30, a Diretoria
Colegiada aprovou, por unanimidade, a Consulta Publica, com prazo de 45 dias para
manifestacdo da sociedade. Segundo o Relatério de Analise da Participacdo Social n°
09/2020, houve cinco respondentes e um total de doze contribuicdes a Consulta Publica n®
757, de 16 de dezembro de 2019.

2. Analise

A proposta tem como objeto a retirada da exigéncia de reconhecimento de firma
e copia autenticada de documentos a serem apresentados a Anvisa, considerando a Lei n®
13.460/2017 e o Decreto que regulamenta dispositivos desta Lei, em consonéncia com as
diretrizes para a melhoria da qualidade regulatéria a desburocratizagdo, celeridade e
simplificagdo administrativa, conforme previsto no Art. 3% da Portaria Anvisa n® 1.741,de 12 de
dezembro de 2018. Destaca-se que essas medidas ndo configuram uma agenda de
desregulamentacao, tampouco da redugao de critérios que garantem a seguranca e qualidade
dos produtos e servigos regulados pela Anvisa, mas sim da internalizacdo de uma cultura de
simplificagdo e desburocratizagéo.

A proposta foi submetida a Consulta Publica e também avaliada pelas diversas
areas da Anvisa, que utilizam as normativas objeto das alteragdes propostas.

Apés os feitos, propde-se a alteracéo de dispositivos na Portaria SVS/MS n?® 344,
de 12 de maio de 1998; Resolugdo — RDC n® 31, de 29 de maio de 2014; Resolu¢cdo — RDC
n® 240, de 9 de setembro de 2003; Resolucdo — RDC n® 108, de 27 de abril de
2005; Resolucédo — RDC n® 222, de 28 de dezembro de 2006; Resolucao — RDC n? 27, de 21
de junho de 2011; Instrucdo Normativa n® 4, de 2 de julho de 2013; Resolu¢cdo — RDC n® 36,
de 26 de agosto de 2015; Resolucao — RDC n® 40, de 26 de agosto de 2015; Resolucéo —
RDC n® 63, de 19 de fevereiro de 2016; Resolugdo — RDC n® 102, de 24 de agosto de 2016.
Também propde-se a revogacao dos seguintes dispositivos: Paragrafos unicos dos artigos 5°,
14,21, 27, 37 e 43 do Anexo da Resolugcdo — RDC n? 13, de 27 de janeiro de 2004;e 0 § 1°
do Art. 4% da Resolugcao — RDC n® 63, de 19 de fevereiro de 2016.

A Resolucao de Diretoria Colegiada proposta foi avaliada pela Procuradoria
Federal junto a Anvisa, que nao verificou nenhuma irregularidade na proposicdo. As
observacdes elencadas pela Douta Procuradoria foram avaliadas pela GPror/GGReg,
que efetuou os ajustes necessarios apontados pela Procuradoria Federal Junto a Anvisa.

3. Voto

Diante do exposto, entendo que a proposta se encontra motivada e
fundamentada quanto a sua necessidade, conveniéncia e oportunidade, considerando que se
trata de intervencdo regulatéria que promovera simplificacdo administrativa e
desburocratizacao de procedimentos da Anvisa.

Assim, voto pela APROVACAO da proposta de Resolucdo da Diretoria



Colegiada, que dispbe sobre a dispensa de copia autenticada e reconhecimento de firma em
documentos expedidos no Pais a serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, SEI' n2 1157833.

E o que submeto a deliberagdo pela Diretoria Colegiada.

—

sejl -

assinatura
eletrbnica

Documento assinado eletronicamente por Antonio Barra Torres, Diretor-Presidente,
em 05/11/2020, as 12:43, conforme horario oficial de Brasilia, com fundamento no art. 62,
§ 19, 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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