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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 947, DE 12 DE DEZEMBRO DE 2024

DispGe sobre os procedimentos de protocolo de documentos no ambito da
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéaria - Anvisa.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das competéncias que lhe conferem o art.15, incisos | e lll, da Lei
n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 12 e 32, do Regimento Interno , aprovado pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021 , resolve adotar a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC, conforme deliberado
em reunido realizada em 11 de dezembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 19 Esta Resolugao dispde sobre o protocolo de documentos no ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).
CAPITULO |
DAS DEFINICOES
Art. 22 Para fins desta Resolucao, aplicam-se as seguintes defini¢des:

| - assinatura eletrénica: geracdo, por dispositivo eletrénico, de qualquer simbolo ou série de simbolos executados, adotados ou autorizados por um
individuo para ser o lago legalmente equivalente a assinatura manual do individuo;

Il - assinatura digital: modalidade de assinatura eletrénica, resultado de uma operacao matematica, que utiliza algoritmos de criptografia e permite
aferir, com seguranca, a origem e a integridade do documento;

Il - autenticidade: qualidade de um documento ser o que diz ser, independentemente de se tratar de minuta, original ou cépia, livre de adulteragdes ou
qualquer outro tipo de corrupcao;

IV - certificado digital: registro eletrénico assinado, gerado por meio de um procedimento de certificacdo digital, que se destina a comprovar a relacao
existente entre um elemento criptografico e uma pessoa fisica ou juridica;

V - chave-publica: chave matematica formada por uma sequéncia de digitos, usada para criptografia assimétrica e criada em conjunto com a chave-
privada correspondente, disponibilizada publicamente por certificado digital e utilizada para verificar assinaturas digitais;

VI - comprovante de protocolo: documento comprobatério de insercéo do pedido, divida ou reclamacao, proveniente de qualquer pessoa fisica ou
juridica, em sistema de informacao;

VIl - documento digital: Informacao registrada, codificada em digitos binarios, acessivel e interpretdvel por meio de sistema computacional, podendo
ser:

a) nato-digital: produzido originariamente em meio eletronico; e
b) digitalizado: obtido a partir da conversao de um documento nao digital, gerando uma fiel representacdo em cédigo digital.

VIII - integridade: estado dos documentos que se encontram completos e que nao sofreram nenhum tipo de corrupgao ou alteracdo nao autorizada
nem documentada;

IX - peticionamento eletrénico: envio, diretamente por usudrio externo previamente cadastrado, de documentos digitais, visando a formar novo
processo ou a compor processo ja existente;

X - protocolo: ato que registra a entrada de petigdes e demais documentos no ambito da Anvisa;
Xl - tramitacdo: movimento do documento de uma unidade a outra, interna ou externa, através de sistema préprio;
XlI - unidade organizacional: unidade especializada incumbidas do exercicio das diferentes funcdes legalmente atribuidas a Anvisa;
XIII - usuario externo: pessoa fisica ou juridica que, mediante cadastro prévio, esta autorizada a participar em processo administrativo junto a Anvisa;
CAPITULO Il
DO PROTOCOLO DE DOCUMENTOS

Art. 32 O protocolo de documentos na Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), deve ocorrer de forma exclusivamente eletronica através dos
sistemas de peticionamento eletrénico disponibilizados para protocolo de documentos, ressalvando os casos especificados na presente norma.

Art. 42 As orientacdes sobre qual sistema deve ser utilizado para cada tipo de peticionamento estarao disponiveis no site da Agéncia.
Art. 52 O protocolo de documentos em papel somente ocorrerd nos casos em que leis e regulamentacdes exigirem.

Paragrafo Unico. Quando admitidos, os documentos em papel poderdo ser digitalizados e incluidos, pela Anvisa, no devido sistema de informacdo, em
sua integridade, para tramite interno na Agéncia.

Art. 62 A utilizagdo de correio eletrénico ou de outros instrumentos congéneres nao sera admitida para fins de peticionamento eletrénico, ressalvados
0s casos em que regulamentagao ou a lei expressamente o permitir.

Secaol
Da Disponibilidade dos Sistemas

Art. 72 Os sistemas de peticionamento eletronico estarao disponiveis 24 (vinte e quatro) horas por dia, ininterruptamente, ressalvados os periodos de
indisponibilidade em razao de manutencgao programada ou por motivo técnico.

§ 12 As manutencbes programadas serao realizadas, preferencialmente, nos dias de semana das 18:00h até as 07:00h do dia subsequente e
informadas previamente no site da Agéncia.

§ 29 Serd considerada indisponibilidade por motivo técnico quando:
| - for superior a 60 (sessenta) minutos, em um mesmo dia, ininterruptos ou nado; e

Il - ocorrer entre as 23 (vinte e trés) horas e as 23 horas e 59 minutos.
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§ 32 Ndo caracterizam indisponibilidade as falhas de transmissdo de dados entre a estagdo de trabalho do usuério externo e a rede de comunicagdo
publica, assim como a impossibilidade técnica que decorrem de falhas nos equipamentos ou programas do usuario.

Art. 82 Nos casos de documentos que requerem cumprimento de prazo, a indisponibilidade por motivo técnico no Ultimo dia do prazo prorroga-o para o
primeiro dia Gtil seguinte a resolucao do problema.

Art. 99 Identificada a indisponibilidade por motivo técnico por mais de 48 (quarenta e oito) horas seguidas, a autoridade maxima da Anvisa podera
suspender o curso de todos 0s prazos processuais em ato que serd publicado na pdgina da Anvisa.

Art. 10. A indisponibilidade definida no art. 82 deste normativo sera aferida por sistema de monitoramento da Anvisa e tera seu registro divulgado em
pagina prépria na Internet, devendo conter pelo menos data, hora e minuto do inicio e do término da indisponibilidade.

Secaoll
Dos Documentos

Art. 11. Os documentos a serem protocolados na Anvisa devem ser devidamente instruidos e apresentados, quanto ao tipo, forma, formato e padrao,
conforme cada sistema de peticionamento, normas, regulamentos, guias, manuais técnicos e outras orientagdes especificas divulgadas pela Anvisa.

§ 12 Os documentos devem ser apresentados em lingua portuguesa.

§ 22 Seré aceita a apresentacdo de documentos nos idiomas inglés e espanhol, podendo ser encaminhada diligéncia de solicitacdo de envio da
tradugao dos documentos.

§ 32 Quando necessaria a traducdo, na auséncia de norma especifica que exija traducao na versao juramentada, poderd ser aceita traducao livre.

Art. 12. O teor e a integridade dos documentos protocolados sao de responsabilidade do usudrio externo, o qual responderd por eventuais
adulteragdes ou fraudes nos termos da legislagao civil, penal e administrativa.

§12 A impugnacao da integridade do documento digital, mediante alegacdo de adulteracdo ou fraude, dara inicio a diligéncia para a verificagcdo do
documento objeto da controvérsia.

§22 A unidade organizacional responsavel pela analise da solicitagdo protocolada podera exigir, a seu critério, até que decaia seu direito de rever os
atos praticados no processo, a exibicao do original em papel de documento digitalizado.

§32 A apresentacdo dos originais dos documentos protocolados digitalmente serd necessaria somente quando a regulamentacdo ou a lei
expressamente o exigir.

Secaollll
Da Assinatura Eletronica

Art. 13. Os documentos nato-digitais ou digitalizados terdo a garantia de integridade, de autoria e de autenticidade, mediante utilizagao de assinatura
eletrénica nos termos da Lei n? 14.063, de 23 de setembro de 2020.

Nota: Fica suspensa, por prazo indeterminado, a vigéncia da regra disposta neste artigo 13, de acordo com a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n2971, de 20/03/2025

§ 19 Os tipos de assinatura eletrénica aceitas para protocolizacdo de documentos nato-digitais ou digitalizados sao:
| - Assinatura digital qualificada com certificado digital no padrdo de Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil; e
Il - Assinatura digital avancada realizada por meio do portal Gov.Br ou outro que venha a substitui-lo.

§ 22 Serdo admitidos outros tipos de assinaturas eletrénicas previstas em Lei, quando estabelecido em normativos ou especificacdes técnicas de cada
sistema de peticionamento eletrénico, conforme previsto no art. 42 desta resolugéo.

§ 32 Podera ser utilizado sistema disponibilizado pelo Governo Federal, em vigéncia, para validacao de assinaturas eletrénicas.
§ 49 Podera ser utilizada ferramenta tecnoldgica para a verificacdo da validade da assinatura eletronica pela area de protocolo da Anvisa.
CAPITULO Il
DO COMPROVANTE DE PROTOCOLO E ACOMPANHAMENTO DO TRAMITE DOCUMENTAL
Art. 14. Os sistemas de peticionamento emitirdo, de forma eletrénica, o comprovante de protocolo.

Art. 15. O acompanhamento do tramite referente ao documento protocolado, quando devido, podera ser realizado em sistemas disponiveis no site da
Anvisa.

CAPITULO IV
DO USUARIO EXTERNO
Art. 16. Para acesso aos sistemas de peticionamento, o usuario externo deverd realizar cadastro conforme orientagdes de cada sistema especifico.

Paragrafo Unico: As senhas sdo pessoais intransferiveis, sendo de responsabilidade de cada usuério externo a sua devida utilizacdo para realizagdo de
peticionamentos junto a Anvisa.

CAPITULO V
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 17. Os documentos no formato CTD (Documento Técnico Comum) poderao ser protocolados de forma manual (presencial ou por correspondéncia),
na sede da Anvisa em Brasilia, conforme orientagdes constantes do "Guia n? 24 para organizagdo do Documento Técnico Comum (CTD) para registro e
pés registro de medicamentos" até a implantagao de sistema para o envio de forma totalmente eletrénica.

Art. 18. Esta resolugao se aplica exclusivamente aos sistemas de peticionamento eletrénico que estdo sob a gestdo da Anvisa.
Art. 19. Ficam revogadas:

|- a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 208, de 14 de julho de 2005 , publicada no Diario Oficial da Unido n2 135, de 15 de julho de 2005, Secao
1, pag. 110;

Il - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 25, de 16 de junho de 2011 , publicada no Diario Oficial da Unidon2 117, de 20 de junho de 2011, Secao
1, pag. 104;
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Ill - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 50, de 06 de novembro de 2013, publicada no Diério Oficial da Unido n2 217, de 7 de novembro de
2013, Secao 1, pag. 54;

IV - a Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n2 470, de 23 de fevereiro de 2021 , publicada no Diario Oficial da Unido n? 36, de 24 de fevereiro de
2021, Secao 1, pag. 85; e

V-a INNn250, de 03 de dezembro de 2019 , publicada no Didrio Oficial da Unido n2 234, de 4 de dezembro de 2019, Secdo 1, pag. 118.

Art. 20. Esta Resolugao entra em vigor em 90 (noventa) dias apds a data da sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

PUB D.O.U., 13/12/2024 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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