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NESTA SEÇÃO

Boletim nº  074.11
Resp.: Drª Rosana M. Mastelaro
Fone: (11) 3897-9772

e-mail: rosana@sindusfarma.org.br

Consulta Pública nº 51, de 06/10/11 
DOU 11/10/2011 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o inciso II, e §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado pela Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada em 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 4 de outubro de 2011,  

Adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação: 
Art. 1º Fica aberto, a contar da data de publicação desta Consulta Pública, o prazo de 30 (trinta) dias para que sejam apresentadas críticas e sugestões relativas à proposta de Instrução Normativa que institui o peticionamento eletrônico e uniformiza os procedimentos para o pedido por meio eletrônico ou manual de Autorização de Funcionamento de Empresas e Autorização Especial dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteiras e Recintos Alfandegados, em Anexo. 
Art. 2º Informar que a proposta de Instrução Normativa está disponível na íntegra no site da Anvisa, no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br/, e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito, em formulário próprio, para um dos seguintes endereços: Agência Nacional de Vigilância Sanitária/ Gerência Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, SIA Trecho 5, Área Especial 57, Brasília- DF, CEP 71.205-050; ou para o Fax: (61) 3462-5528; ou para o e-mail: cp51.2011@anvisa.gov.br. 
§1° A documentação objeto dessa Consulta Pública e o formulário para envio de contribuições permanecerão à disposição dos interessados no endereço eletrônico http://www.anvisa.gov.br/divulga/consulta/index.htm. 
§2° As contribuições recebidas serão públicas e permanecerão à disposição de todos no site da ANVISA. 
§3° As contribuições não enviadas no formulário de que trata o parágrafo anterior ou recebidas fora do prazo não serão consideradas para efeitos de consolidação do texto final do regulamento. 
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária poderá articular-se com os órgãos e entidades envolvidos e aqueles que tenham manifestado interesse na matéria, para que indiquem representantes nas discussões posteriores, visando à consolidação do texto final. 
Parágrafo único. A consolidação do texto final do regulamento e o Relatório de Análise de Contribuições serão disponibilizados no site da ANVISA após a deliberação da Diretoria Colegiada. 
DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 
ANEXO 
PROPOSTA DE INSTRUÇÃO NORMATIVA EM CONSULTA PÚBLICA 
Instrução Normativa Nº ---, de -- de .... de 2011 

Institui o peticionamento eletrônico e uniformiza os procedimentos para o pedido, por meio eletrônico ou manual, de Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresas e Autorização Especial dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteiras e Recintos Alfandegados. 
A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso da atribuição que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso II e no §2º do art. 55 do Regimento interno aprovado nos termos da Portaria 354 da Anvisa, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 16 de dezembro de 2009, resolve :

Art. 1º Instituir modalidade de protocolo eletrônico (on-line) para o peticionamento referente aos assuntos de Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. 
Art. 2º Estabelecer os procedimentos para a opção de peticionamento manual de Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados. 
Art. 3º Para efeitos desta norma são adotadas as seguintes definições: 
I - comprovante de protocolo: documento comprobatório de inserção do pedido, dúvida ou reclamação, proveniente de qualquer pessoa física ou jurídica, em sistema de informação; 
II - comprovante de registro do pedido: mensagem em tela da Internet que informa, ao término do peticionamento por meio de protocolo virtual, o número da transação eletrônica e comprova a gravação do peticionamento no sistema de informações da Anvisa, não comprovando a protocolização do pedido; 

III - formulário de petição (FP): instrumento para inserção de dados que permitam identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponível no peticionamento, realizado pela empresa no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br). 
IV - Guia de Recolhimento da União (GRU): guia instituída pela Secretaria do Tesouro Nacional e utilizada no âmbito da Anvisa como forma de recolhimento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária; 
V - número de transação: identificação da operação realizada em ambiente Internet no sistema de petição e arrecadação eletrônico da Anvisa; 
VI petição: instrumento escrito por meio do qual há a formulação de pedido(s) ou comunicação de fato(s) sujeito(s) à apreciação da Anvisa; 
VII- petição eletrônica: pedido selecionado durante o peticionamento eletrônico, realizado em ambiente exclusivamente virtual, via internet, sem necessidade de envio à Agência dos documentos em papel. O formulário de petição é preenchido em ambiente Internet, cujos dados são diretamente enviados ao sistema de informações da ANVISA; 
VIII - petição manual: pedido que deve ser protocolizado na Anvisa via postal ou por meio do atendimento presencial, na Coordenação de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados onde a empresa está sediada; constituído por todos os documentos constantes da lista de verificação, caso em que o formulário de petição deve ser impresso para preenchimento, pois não permite a inserção direta de dados no sistema de informação da Anvisa; 

IX - peticionamento eletrônico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do formulário de petição, identificado por um número de transação, cujo assunto é objeto de controle e fiscalização da Anvisa; 
X - protocolo: ato que registra a entrada de petições e demais documentos no âmbito da Anvisa, nas modalidades: protocolo físico ou protocolo virtual; e 
XI – Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária (TFVS): tributo instituído pela Lei nº 9.782, de 26 janeiro de 1999, em razão do exercício regular do poder de polícia pela Anvisa, e cujos fatos geradores estão descritos no Anexo II da mencionada Lei. 
Art. 4º Para se requerer Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa (AFE) e Autorização Especial (AE) dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteiras e Recintos Alfandegados será realizado pedido por meio do sistema de peticionamento eletrônico da Anvisa. 
§1º O peticionamento eletrônico deve ser realizado no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br); 
§ 2º O peticionamento deverá ser realizado por meio da petição eletrônica ou manual, conforme especificação do § 1º e § 2º do art. 6º desta Instrução Normativa. 

§ 3º O protocolo do documento está sujeito ao pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, nos casos em que houver incidência da mesma. 

§ 4º O protocolo documental é o recebimento oficial dos documentos pela Anvisa, sendo realizado somente após o peticionamento e possuindo as seguintes modalidades: 

I - protocolo físico: recebimento pela Coordenação de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, via postal ou por meio do atendimento presencial, do peticionamento e dos documentos constantes da lista de verificação de documentos; e 

II - protocolo eletrônico (on-line):recebimento do peticionamento pela Anvisa em ambiente exclusivamente virtual - internet, sem necessidade de envio à agência dos documentos em papel. 

Art. 5º O peticionamento do pedido de Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial dos entes que exercem atividades sob vigilância sanitária em Portos, Aeroportos, Pontos de Fronteiras e Recintos Alfandegados, deverá ser realizado, preferencialmente, por meio de petição eletrônica. 

§ 1º Se a empresa optar pela petição eletrônica (on line), os documentos a serem enviados deverão ser digitalizados e apensados no ambiente virtual, no momento do peticionamento eletrônico, sem necessidade de envio à Anvisa da documentação em papel. 

§ 2º Se a empresa optar pela petição manual, os documentos a serem enviados deverão ser impressos e enviados/entregues na unidade de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados da Agência Nacional de Vigilância Sanitária do Estado onde se encontra sediada a empresa. 

Art. 6º O peticionamento por meio petição eletrônica terá sua protocolização efetivada eletronicamente (on line). 

§ 1º A efetivação do protocolo ocorrerá em até 2 (dois) dias úteis a contar da data do pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária. 
§ 2º O prazo para pagamento da taxa é de 30 (trinta) dias corridos a contar da data da emissão da Guia de Recolhimento da União - GRU, gerada ao final do peticionamento no sítio eletrônico da Anvisa, conforme estabelecem os dispositivos da Resolução RDC nº 222, de 28 de dezembro de 2006, alterada pela RDC nº 76, de 23 de outubro de 2008. 

§ 3º O não pagamento da taxa no prazo estipulado pelo §2º resulta no cancelamento automático do peticionamento no sistema de informações da Anvisa e na não protocolização do pedido.
§ 4º Nos assuntos em que não incidir pagamento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária, a protocolização eletrônica será realizada imediata e automaticamente após a conclusão do peticionamento. 
§ 5º O registro eletrônico do pedido, após conclusão do peticionamento, não comprova a protocolização, mas apenas garante a gravação do pedido no sistema de informações da Anvisa. 

§6º O comprovante de registro do pedido não substitui o comprovante de protocolização. 
§7º Empresas detentoras de mais de uma Autorização de Funcionamento de Empresa, quando do peticionamento eletrônico devem cumprir os seguintes requisitos, além daqueles de caráter geral, constantes desta Instrução Normativa: 
I - as alterações devem ser peticionadas para cada Autorização de Funcionamento concedida; e 
II - para recolhimento da Taxa de Fiscalização de Vigilância Sanitária- TFVS deve ser feito o registro das transações equivalentes às respectivas autorizações que a empresa detém, bem como a emissão das Guias de Recolhimento da União- GRU correspondentes, seguidos da efetivação dos protocolos respectivos. 
§ 8º A geração dos protocolos de que trata o § 7º fica condicionada ao pagamento das Taxas de Fiscalização Sanitária; e; a verificação ocorrerá no prazo previsto no §1º deste artigo. 
Art. 7º O comprovante de protocolização e o acompanhamento do pedido podem ser obtidos no sítio eletrônico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br), informando-se o número da transação do peticionamento eletrônico. 
Art. 8º A documentação necessária à instrução do processo a ser apresentada quando do peticionamento manual será a constante dos respectivos anexos da norma correspondente a Autorização e Autorização Especial de Funcionamento de Empresa. 
Art. 9º Os formulários de petição manual eletrônica deverão ser preenchidos em todos os seus campos, para que a Concessão, Renovação, Cancelamento ou Alteração da Autorização de Funcionamento de Empresa e ou da Autorização Especial produza os efeitos legais para as finalidades corretamente declaradas e devidamente validadas. 
Art. 10 Caberá à Gerência Geral de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados: 
I - coordenar em nível nacional as ações de vigilância sanitária relacionadas à Autorização de Funcionamento das Empresas e Autorização Especial; 
II - propor a publicação em Diário Oficial da União, da Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial; e 
III - proceder à emissão de Certificado de Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial, mediante pedido da empresa. 
Art. 11 Caberá às Coordenações de Vigilância Sanitária de Portos, Aeroportos e Fronteiras da ANVISA proceder à análise técnica documental e à emissão de parecer conclusivo nos pleitos relacionados à Concessão, Renovação, Cancelamento, Alteração, Retificação de Publicação e Reconsideração de Indeferimento da Autorização de Funcionamento de Empresa e da Autorização Especial. 
Art. 12 A Autorização de Funcionamento de Empresa e Autorização Especial poderá ser cancelada nas situações previstas na legislação ou, a qualquer momento, mediante constatação da Coordenação de Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados, de que a empresa encontra-se irregular: inexiste no endereço informado ou não tenha informado o encerramento das suas atividades. 
Art. 13 Esta Instrução Normativa entra em vigor na data da sua publicação. 

DIRCEU BRÁS APARECIDO BARBANO 

DIRETOR PRESIDENTE
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