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Anvisa altera norma sobre apresentacao de documentos

Fonte: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitdria - Anvisa
Data: 12/11/2020

A Anvisa publicou a Resolugdo da Diretoria Colegiada (RDC) 438/2020, que trata da dispensa da apresentacdo
de copia autenticada e de reconhecimento de firma de documentos expedidos no pais a serem apresentados a
Agéncia. A norma foi publicada no Diario Oficial da Unido (D.0.U.) desta quarta-feira (11/11).

A medida visa simplificar os procedimentos feitos pelos usudrios dos servicos da Agéncia, além de reduzir
custos. Na pratica, esses usuarios estdo desobrigados de apresentar copias autenticadas e reconhecer firma de
documentos no momento do protocolo, exceto no caso de ddvida por parte da Anvisa.

Além disso, nos casos em que a autenticacdo de cépia de documentos for necessaria, poderd ser feita por
agente publico da Agéncia, por meio da comparacado da copia com o documento original.

Reducdo de custos administrativos

E importante destacar que, antes de a norma ser publicada, foi realizada a mensuracdo da carga administrativa,
OuU seja, o custo que o setor regulado tem para cumprir com as obrigacdes de informacdo das normas da
Anvisa.

Com base na metodologia Standard Cost Model (Modelo de Custo Padrdo), concluiu-se que a eliminacdo dessas
obrigacdes representa uma economia de RS 693 mil por ano as empresas reguladas pela Agéncia.
Acesse a integra do Relatério de Mensuracdo de Carga Administrativa no link https://bit.ly/2Unl3zf.

Projeto Descarimba

Intitulado Projeto Descarimba, a iniciativa foi conduzida pela Geréncia Geral de Regulamentacdo e Boas
Praticas Regulatdrias (GGREG) e tem como objetivo simplificar a vida dos usuarios dos servicos prestados pela
instituicdo.

A medida representa um novo resultado do processo de Gestdo do Estoque Regulatério da Anvisa, bem como
uma etapa da avaliacdo e consolidacdo das normas da Agéncia, em cumprimento ao Decreto 10.139/2019.

Desenvolvimento do projeto

A conducdo desse processo regulatdrio contou com o uso de técnicas de mineracdo de textos para busca de
termos-chave, por meio da linguagem de programacdo Python, que identificou as exigéncias de copias
autenticadas e reconhecimento de firma presentes nas normas da Anvisa. O uso de ferramentas de inteligéncia
artificial nos processos regulatérios da Agéncia tem sido frequente, conferindo maior agilidade e seguranca aos
processos de trabalho, além de racionalizar a forca de trabalho.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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Apods levantamento interno dos possiveis regulamentos a serem alterados, foi realizada a Consulta Publica (CP)

757/2019, com um posicionamento amplamente favoravel dos participantes em relacdo a medida proposta
pela Agéncia.

Ao final, foram identificadas 14 normas a serem alteradas, com sete dispositivos revogados e outros 19
dispositivos com nova redagdo. Para mais informacdes, acesse o link https://bit.ly/35p0it7.

Duvidas sobre o assunto, enviar e-mail para consultoria@haidar.com.br
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