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Boletim nº 089.08
Resp.: Drª Renata Aparecida Dias

Fone: (11) 3897-9772

e-mail: renata@sindusfarma.org.br

Consulta Pública nº 56, de 10/09/08

DOU 11/09/2008

A Diretoria Colegiada da Agência Nacional de Vigilância Sanitária, no uso das atribuições que lhe confere o inciso IV do art. 11 e o art. 35 do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto nº 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso V e nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 2 de setembro de 2008, adota a seguinte Consulta Pública e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
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 Resolução-RDC que dispõe sobre os procedimentos técnicos para o Cadastro Nacional em Vigilância Sanitária, em anexo.
Art. 2º Informar que a proposta de resolução estará disponível, na íntegra, durante o período de consulta no endereço eletrônico www.anvisa.gov.br e que as sugestões deverão ser encaminhadas por escrito para o seguinte endereço: Agência Nacional de Vigilância Sanitária, SEPN 515, Bloco “B” Ed. Ômega II, Asa Norte, Brasília, DF, CEP 70.750.541 ou Fax: (061)3448-1076 ou E-mail: cadastro.sistemas@anvisa.gov.br.
Art. 3º Findo o prazo estipulado no art. 1º a Agência Nacional de Vigilância Sanitária articular-se-á com os Órgãos e Entidades envolvidos, visando à consolidação do texto final.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO
RESOLUÇÃO RDC N.º XXX, DE XX DE XXXXXX DE 2008
Dispõe sobre os procedimentos técnicos para o cadastro nacional em vigilância sanitária.
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 nos §§ 1º e 3º do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo I da Portaria nº. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunião realizada em 18 de dezembro de 2006;
considerando a necessidade de estabelecer procedimentos de cadastramento de instituições,

empresas e pessoas para acesso aos sistemas de informação de acesso restrito mantidos pela Agência Nacional de Vigilância Sanitária; e
considerando a necessidade de estabelecer número próprio da vigilância sanitária para identificação de instituições, empresas e pessoas que mantém relacionamento com o Sistema Nacional de Vigilância Sanitária:
adota a seguinte Resolução e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicação:
Art. 1º Ficam aprovados os procedimentos técnicos para o Cadastro Nacional em Vigilância Sanitária. 

CAPÍTULO I
DAS DEFINIÇÕES
Art. 2º Para os efeitos desta Resolução são adotadas as seguintes definições de natureza operacional:
I - quanto aos sujeitos alcançados pelos procedimentos contidos nesta Resolução:
a) Administrador do cadastro: pessoa habilitada por um responsável legal de instituição ou empresa, incumbida de realizar atualizações do cadastro da pessoa jurídica representada e/ou habilitar gestores ou usuários de sistemas de informação de acesso restrito;
b) Empresa: pessoa jurídica de direito privado que oferece bens ou serviços de interesse à saúde;
c) Gestor de sistema: pessoa habilitada ou por um responsável legal ou por um administrador do

cadastro de instituição ou empresa, incumbida de atribuir perfil de acesso a si próprio ou a usuários dos sistemas de informação de acesso restrito;
d) Instituição: organização privada, ente ou órgão público que mantém relacionamento com a Anvisa, não enquadrada no conceito de empresa;
e) Pessoa: denominação que abrange os conceitos de responsável legal, representante legal, administrador do cadastro, gestor e usuário de sistema de informação de acesso restrito;
f) Pessoa física: é a pessoa natural, isto é, todo indivíduo (homem ou mulher);
g) Pessoa jurídica: é entidade abstrata com existência e responsabilidade jurídicas como, por exemplo, empresas, fundações, associações; podendo ser de direito público ou de direito privado;
h) Responsável legal: pessoa física designada em estatuto, contrato social ou ata, incumbida de representar, ativa e passivamente, nos atos judiciais e extrajudiciais a pessoa jurídica;
i) Representante legal: pessoa física ou jurídica investida de poderes legais para praticar atos em nome do responsável legal, preposta de gerir ou administrar seus negócios no âmbito da Anvisa;
j) Usuário de sistema: pessoa habilitada ou por um responsável legal, ou por um administrador do cadastro de instituição ou empresa ou por um gestor de sistema de informação de acesso restrito, autorizada a praticar atos em nome da pessoa jurídica, nos limites de seu respectivo perfil operacional, nesse sistema;
II - quanto ao sistema de cadastro:
a) Cadastramento: preenchimento de formulário eletrônico com dados de identificação de pessoas físicas ou jurídicas, disponibilizado pela Anvisa no seu endereço eletrônico, feito de forma a garantir a integridade dos dados informados no ato do cadastramento;
b) Cadastro: conjunto de dados de instituições, empresas ou pessoas que se relacionam com a Anvisa e que permitem a sua identificação, sendo condição básica para esse relacionamento feito por meio de sistemas de informação de acesso restrito;
c) Cadastro Nacional em Vigilância Sanitária: número próprio da vigilância sanitária para identificação de instituição, empresa ou pessoa, gerado automaticamente pelos sistemas de cadastramento;
d) Caixa de mensagens do cadastro: canal de comunicação estabelecido com pessoas cadastradas na Anvisa, disponível para visualização após acesso ao sistema de cadastramento;

e) Endereço Eletrônico: é a localização da Anvisa na Internet, definido como atendimento remoto, onde estão disponibilizados os serviços de cadastramento estabelecidos nesta Resolução, identificado como http://www.anvisa.gov.br;
f) Login de acesso aos sistemas de acesso restrito: é o número do Cadastro Nacional em Vigilância Sanitária;

g) Perfil de acesso: nível de permissão para uso dos sistemas de acesso restrito atribuído ou por um responsável legal, ou por um administrador de cadastro de instituição ou empresa, ou por um gestor do sistema a si próprio ou a um usuário de sistema de acesso restrito;

h) Senha de acesso: código informado pelas pessoas que se cadastram na Anvisa, para fins de identificação e autenticação nos sistemas de informação de acesso restrito;

i) Sistema de informação de acesso restrito: sistema informatizado que permite troca de informações entre a Anvisa e instituições, empresas ou pessoas cadastradas, cuja entrada está condicionada ao cadastramento prévio, reconhecimento de login e senha de acesso;

CAPÍTULO II

DO PROCEDIMENTO DE CADASTRAMENTO
Art. 3º O uso dos sistemas de informação de acesso restrito dependerá de prévio cadastro das instituições, empresas e pessoas que se relacionam com a Anvisa por meio desses sistemas e de senha pessoal, sigilosa e intransferível.

§ 1º Os dados inseridos por ocasião do cadastramento de pessoas no endereço eletrônico serão de responsabilidade dos próprios sujeitos e estarão susceptíveis à validação, a critério da Anvisa.
§ 2º Os dados inseridos por ocasião do cadastramento de instituições e empresas no endereço eletrônico serão de responsabilidade do(s) responsável(is) legal(is) das instituições e das empresas, respectivamente, e estarão susceptíveis à validação, a critério da Anvisa.
§ 3º A inobservância dos preceitos da Lei nº 6.360, de 23 de setembro de 1976, do Decreto nº 79.094, de 5 de janeiro de 1977 e demais regulamentos e normas complementares caracterizará infração sanitária, nos termos da legislação vigente.
Art. 4º O cadastro de instituições e empresas deverá ser precedido do cadastro de pessoas físicas, de um ou mais responsáveis legais dessa pessoa jurídica, o que permitirá a responsabilização pelos dados inseridos no sistema de cadastramento.
Parágrafo Único: O cadastro de pessoa jurídica poderá ser realizado por pessoa diferente de um de seus responsáveis legais e, nesse caso, deverá haver a confirmação dos dados cadastrais de pessoa jurídica informados por um de seus responsáveis legais, para a finalização desse cadastro.
Art. 5º Cada pessoa física cadastrada será responsável pela atualização dos seus dados cadastrais.
Art. 6º A atualização dos dados cadastrais de instituições e empresas será de responsabilidade do responsável legal e/ou do administrador do cadastro, salvo casos em que a alteração necessite de autorização prévia da Anvisa.

CAPÍTULO III
DA ASSOCIAÇÃO DE PESSOAS FÍSICAS A INSTITUIÇÕES OU EMPRESAS CADASTRADAS   DA ATRIBUIÇÃO DOS PERFIS DE ACESSO AOS SISTEMAS
Art. 7º O(s) responsável(is) legal(is) poderá(ão) associar, por meio do número do Cadastro Nacional em Vigilância Sanitária, gestor(es) de sistema(s) de informação de acesso restrito, que será(ão) o(s) responsável(is) pela administração e pelo controle de usuários desse sistema.
Parágrafo único. Poderá haver tantos gestores de sistema quanto for a necessidade da instituição ou empresa.
Art. 8º A critério do(s) responsável(is) legal(is), poderá ser atribuído o perfil de administrador do

cadastro a pessoa física, que também poderá associar gestor(es) de sistema.
Parágrafo Único: Poderá haver tantos administradores de cadastro quanto for a necessidade da instituição ou empresa.
Art. 9º A associação de pessoas físicas a instituições ou empresas somente poderá ser solicitada por pessoa física que atue em nome de pessoa jurídica, via sistema de cadastramento.
Art. 10 O responsável legal ou o administrador do cadastro poderão habilitar ou desabilitar gestores ou usuários de sistema de informação de acesso restrito, independente de autorização prévia, conforme as necessidades da pessoa jurídica, concedendo perfis de acesso individualizados, estabelecidos pela Anvisa para cada um dos sistemas de informação de acesso restrito.

Art. 11 O gestor de sistema poderá habilitar ou desabilitar usuários de sistema, independente de autorização prévia, conforme as necessidades da instituição ou empresa, concedendo perfis de acesso individualizados, estabelecidos pela Anvisa para cada um dos sistemas de acesso restrito.

Art. 12 Os pedidos de associação de pessoa física terão validade de 30 dias.

Parágrafo Único: Após o prazo determinado no caput deste artigo, o solicitante do pedido associação deverá realizar novo pedido, caso deseje manter o pedido.

Art. 13 A desassociação de pessoa física de instituição ou empresa poderá ser requerida por qualquer uma das partes envolvidas.

Parágrafo Único: Caso o pedido de desassociação seja feito pela pessoa física, deverá haver a concordância, via sistema de cadastramento, de pessoa física competente em nome da pessoa jurídica, para a sua confirmação.
CAPÍTULO IV
DO USO DOS SISTEMAS DE INFORMAÇÃO DE ACESSO RESTRITO

Art. 14 O uso dos sistemas de informação de acesso restrito somente será permitido após confirmação de pedido de associação emitido por pessoa física competente que atue em nome de instituição ou empresa, com determinação do respectivo perfil de acesso desse usuário de sistema.
Parágrafo único. A desassociação de um gestor de sistema pelo responsável legal ou administrador do cadastro implicará automaticamente no bloqueio do acesso dos usuários de sistemas por ele habilitados.
 Art. 13 A utilização da senha de acesso aos sistemas de informação de acesso restrito por terceiros resulta, perante a Anvisa, em presunção do mandato para as transações.
§ 1º O uso indevido da senha de acesso aos sistemas e os prejuízos decorrentes da eventual quebra de sigilo pela sua má utilização são de exclusiva responsabilidade das instituições e empresas.
§ 2º Para garantir a segurança do detentor pessoal da senha, o sistema realizará auditorias periódicas em todas as transações realizadas por meio dos sistemas de acesso restrito e enviará mensagem eletrônica a respeito de todas as transações realizadas em seu nome para fins de informação e controle.
CAPÍTULO V

DA ALTERAÇÃO DE DADOS DO CADASTRO DE PESSOAS JURÍDICAS

Art. 14 A alteração de dados de cadastro de instituições e empresas somente será realizado pelos seus responsáveis legais.

§ 1º Conforme conveniência, o(s) responsável(is) legal(is) poderá delegar a responsabilidade da atualização do cadastro para o administrador do cadastro.

§ 2º A autorização referida no parágrafo anterior poderá ser revogada a qualquer momento, a critério do responsável legal da instituição ou empresa.

CAPÍTULO VII

DA ADEQUAÇÃO DOS CADASTROS

Art. 15 As instituições, empresas e pessoas já cadastradas na Anvisa deverão validar os seus dados cadastrais quando do primeiro acesso após a vigência desta resolução.

CAPÍTULO VIII

DAS DISPOSIÇÕES FINAIS
Art. 16 Esta resolução entra em vigor 30 dias após a data de sua publicação, revogando-se as disposições em contrário.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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