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PROCESSO N2 2021013354
INTERESSADO: Goias Bem Comércio e Servigos de Produtos para a Saude Eireli

ASSUNTO: apresenta recurso administrativo referente a Pregdo para Registro de Pregos
n214/2021

PARECER TECNICO GERENCIA DE ASSISTENCIA FARMACEUTICA

Senhora Secretaria,

Tratam os autos de recurso administrativo referente a Pregdao para Registro
de Precos n214/2021 apresentado pela empresa Goids Bem Comércio e Servigos de
Produtos para a Saude Eireli, que foi inabilitada de participar do referido certame, por nao
possuir AFE — Autorizagio de Funcionamento expedida pela Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria — ANVISA condizente com a localizagdo da empresa (foi apresentada AFE
constando endereco e municipio em desacordo com os demais documentos apresentados).

Nos atendo aos aspectos técnicos apresentados no presente processo,
informamos que a Autorizagio de Funcionamento (AFE) é o ato de competéncia da ANVISA
que permite o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdes e orgaos,
mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes da RDC n°®
16/2014. A empresa que ndo tiver a Autorizagdo de Funcionamento do drgdo sanitério
competente cometera infragdo sanitdria e estard sujeita a pena de adverténcia, interdicdo,
cancelamento de Autorizac¢do e de Licenga e/ou multa, de acordo com os termos da Lei n?
6.437/1977.

A Autorizac3o de Funcionamento (AFE) é exigida de empresas que realizem
atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigao, exportagdo, extragao,
fabricacdo, fracionamento, importacdo, produgdo, purificagcdo, reembalagem, sintese,
transformacdo e transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso
humanos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

Em seu pleito, a empresa cita em mais de uma oportunidade, a RDC ANVISA
n2 17 de 28 de marco de 2013, para subsidiar seus argumentos. Porém, tal norma foi
revogada, ndo tendo mais efeitos, desde abril de 2019, quando da publicagdo da RDC
ANVISA n2 275 de 09 de abril de 2019, publicada no Didrio Oficial da Unido em 10/04/2019.
Além disso, a empresa, que tem como atividade a distribuicdo de medicamentos (objeto
do Pregdo Presencial em questdo) apresenta de modo totalmente equivocado, uma norma
que ndo se refere a atividade de distribuigdo de medicamentos, mas ao comércio varejista
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de medicamentos —a RDC citada, n2 17/2013, em seu texto, ja revogado, como informado,
dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
de Autorizac3o Especial (AE) de farmécias e drogarias, atividade ndo desempenhada pela
empresa requerente.

A norma que dispde sobre os critérios para concessdo, alteragao, retificagao
de publicagdo e cancelamento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo
Especial (AE), com excegdo das farmacias e drogarias, € a RDC n°16/2014, que, em seu Art.
11, traz: “O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento, alteracgao
e retificacdo de publicagdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua publicagdo
no Diario Oficial da Unido (DOU). §12 Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes
relativas @ mudanga de responsavel técnico e responsavel legal, que deverdo ser
peticionadas eletronicamente pela empresa ou estabelecimento para alteragdo do
cadastro, no prazo de 30 dias ap6s consolidagdo da alteragdo, e serdo atualizadas
automaticamente, sem publicagdo no DOU.”

Quanto a necessidade da alteragdo do enderego na AFE, tal norma vigente
determina em seu Art. 22, que essa condigdo deve ocorrer sempre que houver alteragdao
de endereco da empresa (inciso V), e para o peticionamento de alteracdo de enderego, o
Art. 15. estabelece que os documentos precisam ser apresentados a partir de relatério de
inspecdo da autoridade sanitaria local competente.

No caso de necessidade de altera¢des do documento, como por exemplo, de
endereco, se faz necessério apresentar peti¢do junto a ANVISA por parte da empresa
interessada, solicitando a alteracdo pleiteada, e a divulgagdo da concessdo da alteragao é
feita através de publicagdo no Diario Oficial da Unido, conforme citado. Obviamente,
quando se trata de peticionamento ja apresentado a Agéncia reguladora nacional, que
possui a prerrogativa da emissdo de tal documento, a empresa requerente precisa
comprovar que manifestou peticionamento, e aguarda ato da ANVISA, condi¢do ndo
apresentada pela empresa, no momento do processo licitatério. Inclusive, a empresa
interessada no presente Processo menciona que “Logicamente ja existe em processo a
solicitacdo de alteracdo do mesmo, mas devido ao momento conturbado na Anvisa essa
documentagdo demora meses para ser alterada, fato que ndo nos impossibilita de nos
manter em funcionamento”. Porém, em nenhum momento, foi apresentado durante a
Sessdo de Lances, o peticionamento junto a ANVISA. Além disso, ao contrario do
apresentado, o prazo maximo para concessdo de alteragdo de enderego na AFE de
empresas distribuidoras de medicamentos é de até 60 dias apds peticionamento, conforme
RDC ANVISA n2336 de 30 de janeiro de 2020, que estabelece os prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa.

Cabe salientar que é atribuicdo do setor regulado, ou seja, das empresas
interessadas, o peticionamento junto a Agéncia Reguladora, que ndo realiza fiscalizagdes
sanitarias nos estabelecimentos comerciais, vez que tal atribuicdo é competéncia das
autoridades sanitarias dos municipios e dos Estados, ao contrario do expressado pela
empresa nos autos, onde afirma: “até a presente data, a ANVISA nos considera apto (sic) a
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comercializar, fato esse que além de comprovado com documento, também pode ser
diligenciado a qualquer momento”.

Ademais, a empresa licitante cita a Lei n213.043/2014, alegando que tal
norma “extingue a obrigatoriedade de renovagdo de suas autorizagdes, deixando bem claro
que caso a empresa ndo possa mais exercer suas fungdes ela passara a considerar ela
inativa perante a Anvisa” (sic), sendo que a referida Lei ndo trata de tal questdo. Ao
contrario, a Lei altera o art. 12 da Lei n? 11.972, de 6 de julho de 2009, estabelecendo
alteragdo nos prazos para renovagdo das Certificagdes de Boas Prdticas dos produtos
sujeitos ao regime de vigilancia sanitaria, que nada tem a ver com a Autorizagdo de
Funcionamento — AFE, e estabelece os valores atualizados das Taxas de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitdria, que sdo cobradas do setor regulado, quando do peticionamento de
quaisquer atividades junto a ANVISA.

Importante também relatar que a empresa menciona em seu pleito, o
principio da vinculagdo ao Instrumento Convocatério, afirmando que “a inobservancia do
mesmo pode causar a nulidade do procedimento”. Justamente por tal motivo, todos os
critérios técnicos exigidos no Edital e no Termo de Referéncia foram avaliados no momento
da Sess3o de Lances, ocorrida nos dias 31 de margo, 05 e 06 do corrente.

A exigéncia da AFE para processos de aquisicdo de medicamentos € uma
determinacdo imposta pela legislagdo vigente, que entre outros, citamos a Lei 6.360/1976,
o Decreto 8.077/2013 e a prépria RDC-ANVISA n? 16/2014. Se deve a necessidade de
assegurar que o produto a ser licitado atenda as exigéncias técnicas necessarias, em
conformidade com o estabelecido na Lei de Licitagdes, a Lei n? 8.666 de 21 de junho de
1993, que em seu Art. 30 determina: “A documentagdo relativa a qualificagdo técnica
limitar-se-a a: (...) IV - prova de atendimento de requisitos previstos em lei especial, quando
for o caso”. Ou seja, as normas sanitdrias, previstas em Leis, Decretos, Portarias e
Resolugdes ndo podem ser desconsideradas quando da aquisi¢do de produtos sujeitos ao
controle sanitario.

Além das normas citadas acima, ainda mencionamos que no ambito do SUS,
é obrigatdrio a exigéncia da AFE para aquisicdo de medicamentos, a partir da Portaria
GM/MS n2 2.814 de 29 de maio de 1998, que determina, no Art. 5°: “Nas compras e
licitagdes publicas de medicamentos, realizadas pelos servigos préprios, e conveniados
pelo SUS, devem ser observadas as seguintes exigéncias: | - Apresentagdo da Licenca
Sanitaria Estadual ou Municipal; Il - Comprovagdo da Autorizagdo de Funcionamento da
empresa participante da licitagao (...)".

E sabido que a miss3o da ANVISA é a “de garantir a seguranga sanitdria de
produtos e servicos”, de modo que “a vigilancia sanitaria regulamenta e controla o
mercado quanto aos riscos, mas uma parcela dessa tarefa cabe a quem efetivamente faz
as opgdes ao adquirir produtos e servigos em situagdo regular e de qualidade”, conforme
definido na cartilha da ANVISA intitulada Vigilancia Sanitaria e Licitagdo Publica, disponivel
em: http://bvsms.saude.gov.br/bvs/publicacoes/anvisa/cartilha_licitacao.pdf.
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Assim, resta claro que da mesma forma que a Legislagdo referente a
LicitagGes impde que cabe a Administragdo Publica submeter-se de forma rigorosa ao
principio da legalidade administrativa, ndo é possivel celebrar um processo licitatério sem
observancia das normas técnicas pertinentes ao objeto da aquisi¢3o, sob pena, inclusive,
de nulidade do contrato, e de aplicagdo de penalidades aos envolvidos, de modo que se o
objeto se trata de produto submetido a controle sanitario, como é o caso, a fim de
proporcionar segurancga da salide da populagdo, tal rigor torna-se ainda maior. Por isso, foi
sugerido a desclassificagdo da empresa, por descumprir norma sanitéria determinada em
legislagdo prépria.

Sem mais, encaminho para analise e parecer.

Luzidnia, 15 de abril de 2021.

b
CONS 70(/{2 TORMIN
Gerente de Assisténcia Farmacéutica

CRF 10430/ GO
Matricula 8225
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Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n¢
093/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
027/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Pinheiro Comércio, Importagdo, Exportagdo de Equipamentos
Médicos Ltda.

CNPJ: 72.158.165/0001-05

Processo n?: 25763.386611/2018-19

Expediente n2: 0785586/18-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posigdo da relatora descrita no Voto n?
092/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
011/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Fisher & Paykel do Brasil Ltda.

CNPJ: 04.689.134/0002-01

Processo n®: 25759.361701/2018-8

Expediente n2: 0514517/18-1

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posigdo da relatora descrita no Voto n¢
095/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
072/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: N.O.S. Neuro Orthopaedics Surgeries Com. Imp. e Exp. de Mat.
Cirdrgico Ltda.

CNPJ: 05.827947/0001-94

Processo n?: 25752.353644/2018-63

Expediente n2: 0799033/18-2

Processo n?: 25752.353650/2018-11

Expediente n2: 0799056/18-1

Processo n?: 25752.353651/2018-65

Expediente n?: 0799060/18-0

Processo n®: 25752.353645/2018-16

Expediente n2: 0799058/18-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO aos recursos, acompanhando a posigdo da relatora descrita,
respectivamente, nos Votos n® 091/2019, n2 090/2019, n2 079/2019 e n® 080/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos dos Pareceres n¢ 005/2019, n?
009/2019, n® 008/2019 e n¢ 128/2019- CRES2/GGREC.

Recorrente: Helca Importagdes, Exportagdes e Comércio de Material Cirlirgico
Ltda.

CNPJ: 00.004.286/0001-83

Processo n%: 25759.383492/2018-63

Expediente n2: 0790138/18-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n?
089/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
004/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: HTS - Tecnologia em Saide, Comércio, Importagdo e Exportagdo
Ltda.

CNPJ: 66.437.831/0001-33

Processo n?: 25761.350669/2018-04

Expediente n2: 0794309/18-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n?
088/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
010/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Johnson & Johnson do Brasil, Indastria e Comércio de Produtos
para a Saude Ltda.

CNPJ: 54.516.661/0080-05

Processo n?: 25759.317094/2018-59

Expediente n2: 0781297/18-3

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posigdo da relatora descrita no Voto n®
087/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Recorrente: Komport Comercial Importadora S.A.

CNPJ: 07.409.820/0001-80

Processo n?: 25741.554544/2018-81

Expediente n2: 0781298/18-1

Decis3o: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢ao da relatora descrita no Voto n?
086/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
069/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: DPM Comércio e Representagdes Ltda.-ME

CNPJ: 01.224.113/0001-33

Processo ne: 25752.374376/2018-13

Expediente n2: 0781299/18-0

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n2
085/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
071/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Unido Quimica Farmacéutica Nacional S.A.

CNPJ: 60.665.981/0005-41

Processo n2: 25761.568438/2018-47

Expediente n2: 0835489/18-8

Processo n®: 25761.566974/2018-16

Expediente n?: 0835488/18-0

Processo n2: 25761.568437/2018-01

Expediente n2: 0835490/18-1

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO aos recursos, acompanhando a posicdo da relatora descrita,
respectivamente, nos Votos n2 084/2019, n® 083/2019 e n? 082/2019 -
CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos dos Pareceres n? 136/2019, n2?
135/2019 e n® 137/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Procter & Gamble do Brasil Ltda.

CNPJ: 59.476.770/0037-69

Processo n?: 25752.336980/2018-41

Expediente n?: 0844132/18-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posigdo da relatora descrita no Voto n®
081/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n2
123/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Biogen Brasil Produtos Farmacéuticos Ltda.

CNPJ: 07.986.222/0003-36

Processo n?: 25759.652027/2018-88

Expediente n?: 904592/18-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n2
097/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
21/2019 - CRES2/GGREC.

Recorrente: Aurora Aparecida de Paula

CPF: 331.074.919-34

Processo n2: 25759.562986/2018-11

Expediente n®: 0633525/18-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, NAQ
CONHECER do recurso por INTEMPESTIVIDADE, acompanhando a posicdo da relatora
descrita no Voto n? 096/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA.

Expediente n2: 468371/18-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n?
096/2019 - CRES2/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
507/2018 - COARE/DIMON.

Recorrente: MDT Industria Comércio Importagdo e Exportagdo de Implantes
S.A.

CNPJ: 01.025.974/0001-92

Processo: 25351.691895/2018-09

Expediente n®: 0005366/19-0

Processo: 25351.536825/2017-65

Expediente n2: 00023231/19-9

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO aos recursos, acompanhando a posicdo da relatora descrita,
respectivamente, nos Votos n2 098/2019 e n? 099/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e
seguindo os fundamentos dos Pareceres n? 98/2019 e n? 099/2019 - CRES3/GGREC.

Recorrente: Sumitomo Chemical do Brasil Representacdo Ltda.

CNPJ: 42.462.952/0001-77

Processo: 25351.027460/2016-11

Expediente n2: 0530785/18-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n¢
068/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
020/2018 - CRCOS/GHCOS.

Recorrente: Coloplast do Brasil Ltda.

CNPJ: 02.794.550/0001-88

Processo: 25351.391510/2009-54

Expediente n?: 0050223/19-5

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no
Voto n® 100/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer
n? 100/2019 - CRES3/GGREC.

Recorrente: S.E. Comercial de Produtos Descartdveis Ltda.

CNPJ: 08.482.393/0001-29

Processo: 25351.701974/2018-92

Expediente n?: 0093452/19-6

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posigdo da relatora descrita no Voto n?
067/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n®
067/2019 - CRES3/GGREC.

Recorrente: Carmel Industria e Comércio de Produtos de Higiene e Limpeza
Ltda.

CNPJ: 18.741.907/0001-77

Processo: 25351.699203/2018-28

Expediente n2: 0005367/19-8

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
NEGAR PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no Voto n?
102/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer n?
102/2019 - CRES3/GGREC.

Recorrente: Macondo Libre Industria e Comércio Ltda.-ME

CNPJ: 22.919.026/0001-70

Processo: 25351.013613/2016-39

Expediente n?: 0011933/19-4

Decisdo: A Geréncia-Geral de Recursos decidiu, por unanimidade, CONHECER e
DAR PARCIAL PROVIMENTO ao recurso, acompanhando a posi¢do da relatora descrita no
Voto n? 101/2019 - CRES3/GGREC/GADIP/ANVISA e seguindo os fundamentos do Parecer
n? 101/2019 - CRES3/GGREC.

DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO - RDC N2 275, DE 9 DE ABRIL DE 2019

Dispde sobre procedimentos para a concessdo,
alteragdo e cancelamento da Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE)
de farmdcias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria - Anvisa, no
uso das atribuigdes que lhe confere o art.15, Iil e IV aliado ao art.7¢, Il e IV, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 3% do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 9 de abril de 2019, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagdo.

CAPITULO |

DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece os procedimentos
para a concess3o, alteragdo e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizagdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolugdo, sdo adotadas as seguintes
defini¢des:

I. Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia privativa da
Agéncia Nacional da Vigildncia Sanitaria (Anvisa) que autoriza o funcionamento de
farmdcias e drogarias, mediante a solicitagdo de cadastramento da sua atividade, do
pagamento da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria e de outros
requisitos definidos em regulamentagdo especifica da Anvisa;

Il. Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia privativa da Agéncia Nacional
de Vigildncia Sanitdria (Anvisa) que autoriza farmacia de manipulagdo a desenvolver
atividades relativas a manipulagdo de substdncias sujeitas a controle especial constantes
nas listas anexas & Portaria n? 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia
Sanitéria do Ministério da Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-la,
mediante a solicitagdo de Autorizagdo para o exercicio de suas atividades, do pagamento
da respectiva Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitdria e de outros requisitos definidos
em regulamentagdo especifica da Anvisa;

Ill. Empresa: é a atividade econdmica organizada pela unido de fatores de
produgdo com escopo de realizagdo de bens ou servicos sujeitos a vigildncia sanitaria,
exercida por pessoas juridicas de direito publico ou privado;

IV. Estabelecimento: é o conjunto de bens utilizados pelo empresédrio ou
agente publico no d imento de uma ividade comercial ou assistencial
relativamente ao comércio ou dispensagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos.

V. Farmdcia com manipulagdo: estabelecimento de manipulagio de férmulas
magistrais e oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos, comp dendo o de di ¢ao e o de 1to privativo de unidade
hospitalar ou de outra equi te de assisténcia médica;

VI. Farmdcia sem manipulagdo ou drogaria: estabelecimento de dispensagdo e
comérgio de medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;

VII. Matriz: estabelecimento da empresa juridicamente constituido e inscrito
no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) que representa sua sede e tem primazia
de gestdo e controle sobre eventuais filiais ou sucursais 3 ela vinculadas;

VIII. Filial ou sucursal: qualquer estabelecimento juridicamente constituido e
inscrito no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas (CNPJ) que faz parte do acervo
patrimonial de outra pessoa juridica a quem estd submetido seu controle;

IX. Formulario de petigdo (FP): instrumento para inser¢gdo de dados que
permitam identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o
peticionamento, realizado no portal eletronico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

X. Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida pela Secretaria do
Tesouro Nacional e utilizada no 3mbito da Anvisa como forma de recolhimento da Taxa
de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria;

Este documento pode ser verificado no endereo eletrdnico
http://www.in.gov. htmi, pelo codigo 38
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Xl. Insumo farmacéutico: droga ou substincia aditiva ou complementar de
qualquer natureza, destinada a emprego em medicamento;

Xil. Insumos sujeitos a controle especial: substancias constantes das listas
anexas a Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigildncia Sanitaria do
Ministério da Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-la;

XIll. Licenga: ato de competéncia privativa do érgdo de saide dos Estados,
e municipios que outorga ao estabelecimento o consentimento para o
exercicio de atividades sujeitas & vigildncia sanitaria liberadas para exploragdo
comercial;

XIV. Orgdo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria e
6rgdos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XV. Peticdo eletrdnica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento
eletrénico, realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de
envio a Agéncia dos documentos fisicos. O formuldrio de petigdo é preenchido em
ambiente Internet, e seus dados sio diretamente enviados ao sistema de informagdes da
Anvisa;
pedido realizado em ambiente Internet, por
meio do formuldrio de peticdo, identificado por um nimero de transacdo, cujo assunto é
objeto de controle e fiscalizagdo da Anvisa e que possui uma Unica modalidade;

XVII. Protocolo: ato de entrada do peticionamento na Anvisa e que possui uma
Unica modalidade;

XVIII. Protocolo eletrénico (on line): recebimento da peticdo pela Anvisa em
ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter a Anvisa a
documentagdo fisica;

XIX. Representante legal:
poderes para representar a empresa

pessoa fisica ou juridica legalmente investida de
junto aos érgdos sanitarios;

XX. Responsdvel técnico: profissional legalmente habilitado pelo 6rgdo ou
conselho de classe competente para o exercicio das atividades que a empresa realiza na
area de produtos e servicos abrangidos por este Regulamento;

XXI. Taxa de Fiscalizagdo de Vigildncia Sanitéria (TFVS): tributo instituido pela
Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razio do exercicio regular do poder
de policia pela Anvisa, cujos fatos geradores est3o descritos no Anexo Il da mencionada
Lei.

Art. 3 A Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e a Autorizagio Especial (AE) de
que trata esta Resolugdo serSo concedidas ao estabelecimento por meio de processo
distinto.

Art. 4° 0 ato de concessdo, de alteragdo ou de cancelamento da Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE) produzira efeitos a partir da data
de publicagdo no Disrio Oficial da Unido (DOU).

§1 ° Na publicacio no Didrio Oficial da Unido (DOU) constara o ndmero de
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE).

§ 2° Excetuam-se da obrigatoriedade de publicagdo prevista no caput deste
artigo as alteragdes relativamente 3 mudanga por reducio de atividades, da razdo social
do estabelecimento, do responsavel técnico ou do representante legal.

§ 3°As atividades informadas nas peticbes de Autorizagdo de Funcionamento
de Empresa (AFE) ou de Autorizagdo Especial (AE) constardo na base de dados da Anvisa
e serdo publicadas no portal eletrdnico da Agéncia.

§ 4° A concessio da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou da
Autorizagdo Especial (AE) ndo permite a execugdo de atividades nio autorizadas na
licenga emitida pelo competente 6rgdo sanitario das unidades federativas.

Art. 11, As
Funci ento (AFE) e co
0s seguintes documentos:

| Guia de Recolhimento da Unio relativa a Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria (TFVS) acompanhada do respectivo comprovante de pagamento ou GRU isenta,
quando for o caso;

Il. formuldrios de Petico devidamente preenchidos;

lll. declaragdo conforme Anexo | desta Resolugdo; e

IV. declaragdo conforme Anexo Il desta Resolu¢do, nos casos de solicitagdo de
Autorizagdo Especial.

§ 12 Para os casos de cancelamento de Autorizacio de Funcionamento (AFE)
ou da Autorizagdo Especial (AE), além dos documentos previstos nos incisos | e I, o
estabelecimento deve apresentar justificativa concisa sobre a solicitagdo.

§ 20 A declaragdo prevista no inciso 1V, se aplica apenas a farmécia com
manipulagdo que solicita Autorizagdo Especial para fins de manipular insumos
farmacéuticos sujeitos a controle especial.

Art. 12. Se a empresa solicitar a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) com
mais atividades que as consentidas na licenga posteriormente emitida pelo 6rgdo sanitario
competente das Unidades Federativa, deve protocolar na Anvisa a atualizagdo cadastral
da peticdo da sua AFE.

Pardgrafo anico. A atualizagdo cadastral prevista no caput deve ser
protocolada pela empresa em até 30 (trintas) dias apés a emissdo da licenga.

Art. 13. A alteragdo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou da Autorizagio
Especial (AE) caberd nas seguintes hipoteses:

| - mudanga de razio social;

Il - mudanga de enderego;

Il - mudanga de responsavel técnico;

IV - mudanga de representante legal;

V - alteragdo por redugdo de atividades, ou

VI - alteragdo por ampliagdo de atividades.

§ 1°. As alterages previstas nos incisos de
imediata, independentemente de manifestacdo da Anvisa.

§ 2°. Para a alteracio prevista no inciso VI,
contrdria da Anvisa, em até 60 (sessenta) dias apds a data
0 estabelecimento requerente podera implementar as referidas alteragdes, desde que o

de concessio e alteragdo de Autorizacdo de
(AE) devem ser instruidas com

peticdes
3o de Autorizagio Especial

I a V sdo de implementagdo

§ 3° A concess3o automatica de alteragGes ou mudangas na AFE ou AE ndo
Anvisa de proceder a anélise do pedido a qualquer momento €, €aso seja
comprovado que o estabelecimento n3o cumpre a regulamentagdo sanitéria, proceder o
cancelamento das autorizacdes.

Art. 14. No caso de indeferimento de pedidos relativos 3 Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou & Autorizagdo Especial (AE), cabers recurso administrativo nos
termos da RDC n® 266, de 8 de fevereiro de 2019.

Secdo Il

DO ACOMPANHAMENTO

Art. 15. A area da Anvisa responsavel pela Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagdo Especial (AE) devera propor e implementar:

+Pprograma da qualidade para as licengas emitida pelos Orgdos sanitarios
competente das unidades federativa;

+estratégias e procedimentos de analise técnica das concessdes e alteragdes da
AFE, b dos na avaliagdo do risco sanitario;

5° A execugdo das atividades constantes da Autorizagdo de Funcic o
de Empresa (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE) fica condicionada a estarem também
liberadas e incluidas na licenga de funcionamento emitida pelo competente érgdo
sanitdrio local, em conformidade com as exigéncias previstas na Lei n? 5.991, de 17 de
dezembro de 1973,

Art. 5° A Anvisa terd prazo de 30 (trinta) dias corridos, contado a partir da
data do recebimento, para apreciacdo da peticio de concessio de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de farmacias e drogarias.

§ 1° A auséncia de manifestagio da Anvisa no prazo previsto no caput,
implicard na concessdo automdtica da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e da
Autorizagdo Especial (AE);

§ 2° A concessdo automitica da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou de
Autorizagdo Especial (AE) ndo impede a Anvisa de proceder a analise do pedido a
qualquer momento e, caso seja comprovado que o estabelecimento nio cumpre a
regulamentagio sanitaria, proceder o cancelamento das referidas autorizages.

Art. 6° A responsabilidade pelo atesto da conformidade com as normas e
padrdes sanitarios do estabelecimento da farmécia ou drogaria requerente de Autorizagdo
de Funcionamento (AFE) e Autorizagio Especial (AE) é do competente 6rgdo sanitario das
unidades federativas.

Art. 7° O exercicio das atividades de prestagdo de servigos
farmacias, bem como o comércio de alimentos devem atender aos requisitos e condigdes
estabelecidos na Resolugo de Diretoria Colegiada RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009,
e Instrucdo Normativa n® 09, de 17 de agosto de 2009 e suas atualizagdes.

Art. 8° Para a manipulagdo de insumos sujeitos a controle especial, é

obrigatéria que a licenca ou outro documento, emitido pelo competente 6rgio de
vigilancia sanitaria local ateste a capacidade do estabelecimento para a manipulagdo
dessas substancias.
Para manipulagio de insumos sujeitos a controle especial, 3 licenga
emitida pelo 6rgio sanitério competente deve atestar que o estabelecimento cumpre os
requisitos para manipulagdo dessas substdncias, nos termos da Resolugdo RDC n® 67, de
17 de agosto de 2007, da Portaria n® 344, de 12 de maio de 1998 e suas
atualizagdes.

§ 2° Caso a licenca n3o descreva a capacidade do estabelecimento para a
manipulagdo de insumos sujeitos a controle especial, torna-se obrigatorio que o
estabelecimento possua declaracdo, relatério de inspegdo, auto de vistoria ou outro
documento, emitido pelo orgdo de vigilancia sanitaria local, que ateste sua capacidade
Para a manipulagdo dessas substincias.

Segdo |

DOS PEDIDOS

Art. 9° O pedido para concessdo, cancelamento, alteragdo, retificagio de
publicagio e reconsideragio de indeferimento de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e de Autorizagdo Especial (AE) de farmécias e drogarias dar-se-3
exclusivamente por meio do peticionamento eletrénico, selecionada a modalidade de
peticdo e submissdo eletronicos, sendo dispensado o envio dos documentos fisicos a sede
da ANVISA em Brasilia.

Art. 10. As atividades plei no pedido de concessio de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou de ampliagio de atividades devem constar do
pedido de licenciamento junto ao competente orgdo sanitirio das unidades federativas.

1° Na licenga emitida pelo competente 6rgdo sanitdrio das unidades
federativas constars as atividades autorizadas para execucdo pelo estabelecimento
requerente, desde que atestada a conformidade deste com as normas e padrées
sanitdrios exigidos para farmacias e drogarias.

§ 2° Na peticio de concessio de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa
(AFE) e de Autorizacio Especial (AE), no que couber, de farmacias e drogarias pela Anvisa

podem ser informadas as seguintes atividades a serem executadas, mediante
licenciamento emitido pelo competente 6rgdo sanitario local:
I. di: ¢do de di 1105 sujeitos a controle especial;

Il. dispensacdo de medicamentos nio sujeitos a controle especial;

lll. coméreio de cosméticos, de perfumes, de produtos de higiene, de
correlatos, de alimentos e de plantas medicinais;

IV. prestacdo de servicos farmacéuticos;

V. manipulagdo de produtos oficinais;

VI. manipulagdo de produtos magistrais;

VIIl. manipulagdo de insumos farmacéuticos sujeitos a controle especial; ou

VIIl. manipulagdo de medicamentos estéreis,

Pardgrafo Unico. O programa da qualidade para emissao de licenga/alvara
sanitdrio serd coordenado pela Anvisa devendo este ter procedimentos pactuados e
harmonizados no Sistema Nacional de Vigildncia Sanitaria - SNVS, obedecendo os
seguintes prazos:

a. até um ano, para que a Anvisa e demais entes do SNVS, elaborem o
programa de qualidade de farmacias de manipulagio;

b. até dois anos, para inicio de fase experimental do programa e validagdo de
dados;

C. até trés anos para implementagdo completa do programa de qualidade de
farmécias de manipulagdo no SNVS.

v

SECAO

Art. 16. As condigdes para a manutencdo da Autorizagio de Funcionamento
(AFE) e Autorizagdo Especial (AE) podem ser verificadas in loco, podendo resultar em
adicionais, suspensdo ou cancelamento
das autorizagdes, bem como outras medidas legais cabiveis.

Art. 17. As medidas administrativas citadas nesta Resolugdo poderdo ser
aplicadas nas seguintes situagdes:

| - descumprimento dos regulamentos sanitérios;

Il - execugdo de atividade n3o autorizada na licenca emitida pelo 6rgdo
sanitdrio competente das Unidades Federativa; ou

- falsificago, adulteragdo ou alteragdo injustificada da informagdo
prestada;

Art. 18. A concess3o ou alteragdo da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE), nos termos desta Resolugdo, ndo impede a aplicagio das
penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977 3 empresa, caso se
verifique o cometimento de infragdes sanitérias relacionadas as autorizages e ao
exercicio das atividades autorizadas.

CAPITULO 1l )

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 19. As peticdes de concessio e alteragBes de AFE e AE de farmacias e
drogarias contempladas no escopo deste regulamento, protocoladas antes da vigéncia
desta Resolugdo e que aguardam manifestacdo da Anvisa serdo analisadas conforme esta
Resolugdo.

12 Para as petigdes jd protocoladas na Anvisa ndo é necessiria a
apresentacdo da declaragdo prevista nos Anexo | e Il desta Resolugdo.

§ 22 Para as peticdes protocoladas cujos prazos de andlise extrapolaram os
prazos previstos neste regulamento, a drea responsavel pela autorizagdo de
funcionamento deve publicar Resolu¢cdo com a concessdo automitica da AFE ou AE.

§ 3 2 A execugdo das atividades contidas nas autorizagdes automaticas da AFE
€ AE dependerd da emissdo da licenca pelo érgio sanitario competente das unidades
federativa.

Art. 20. Fica revogada a Resolugdo da Diretoria Colegiada- RDC n° 17, de 28
de margo de 2013, publicada no D.0.U. n? 61, de 12 de abril de 2013, Secdo 1, pag.
79.

Art. 21. Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo oficial.

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente
ANEXO |
DECLARACAO
Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? __de
— de abril de 2019 a empresa CNPJ

declara cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes para as
atividades pleii no petici da ampliagdo de atividades ou concessao de
Autorizagdo de Funcionamento (AFE).
Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ne —
de ___de abril de 2019 a empresa CNPJ
declara cumprir o disposto nas na Lei n° 11.343 de 23 de agosto
de 2006 e demais normas sanitarias vigentes para fins de concessdo da autorizagio
especial.

py

i A empresa declara estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades
apos a concessdo da autorizacio de funcionamento, conforme o escopo das atividades
autorizadas na licenca emitida pelo orgdo sanitario competente da Unidades Federativa,

Este documento pode ser verificado no enderego eletrnico
htto://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo codigo 05152019041000139

O

139

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001,
Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil

=



DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ .- secso 1

A empresa d_eclara que possui capacidac!e para a manipulagdo _de Eubszéncnas

a, relatorio de inspecdo, auto de vistoria ou outro documento,
emitido 6rgdo sanitario competente da Unidade Federativa, que ateste sua capacidade

A empresa declara estar ciente que a autorizagdo de funcionamento ou
autorizacdo especial, isoladamente, n3o assegura o inicio das suas atividades da farmacia
ou drogaria e da farmacia de manipulag3o.

A empresa, nas:essoas de seus responsaveis legal e técnico, se responsabiliza
pela veracidade e fidedignidade das informacées aqui prestadas e declara que esta ciente
de que é responsavel pela qualidade dos servicos a serem prestados, bem como assegura
que estes estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem os requisitos legais e
sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugdo constitui infrag3o sanitaria, nos termos da Lej ne. 6.437, de 20 de agosto de
1977, sem prejuizo das r ilidades civil, administrativa € penal cabiveis.
REPRESENTANTE LEGAL RESPONSAVEL TECNICO

ANEXO 1l

DECLARACAO

(APLICAVEL PARA SOLICITACAO DE AUTORIZACAO ESPECIAL)

Considerando o disposto na Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ne ___, de
___de abril de 2019 , @ Vigildncia Sanitaria declara que a
empresa , CNPJ possui
condicées para manipulacio de substancias sujertas 3 controle especial constantes nas
listas ‘anexas & Portaria ne 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigildncia
Sanitdria do Ministério da Sadde ou de outro ato normativo que venha a substitui-la.

Cargo - 5rgao Sanitario Competente

DESPACHO N2 47, DE 10 DE ABRIL DE 2019

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei ne 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, Ix, §§ 12e 32 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Resolugdo da Diretoria C legiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve

WILLIAM DIB
Diretor-Presidente

ANEXO

Processo ne: 25351.903504/2019-42

Agenda Regulatéria 2017-2020: Temane15- Autorizacdo de funcionamento de
empresas (AFE) e autorizagdo especial (AE)

Assunto: Proposta de iniciativa de Revisio da Resolugdo (RDC) ne 17/2013
Dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagio de Funcionamento (AFE) e
de Auton’zafo Especial (AE) de farmacias e drogarias

rea responsavel: COAFE/ Quarta Diretoria
Regime de Tramitagdo :Especial

QUINTA DIRETORIA

GERENCIA-GERAL DE PORTOS, AEROPORTOS, FRONTEIRAS
E RECINTOS ALFANDEGADOS

COORDENACAO DE VIGILANCIA SANITARIA DE PORTOS,
AEROPORTOS, FRONTEIRAS E RECINTOS ALFANDEGADOS
EM TOCANTINS

DESPACHO N® 52, DE 9 DE ABRIL DE 2019

O Coordenador de Vigildncia Sanitaria em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados no Estado de Tocantins - CVPAF-TO, da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no uso de suas atribuicbes legais conferidas pela Portaria n.

processos abaixo relacionados:

AUTUADO: EMPRESA BRASILEIRA DE INFRA-ESTRUTURA AEROPORTUARIA
CNPJ/CPF: 00.352.294/0006-25 25766.200471/2013-75 AlS:0284969/13-1 -
GGPAF/ANVISA Penalidade de Multa no valor de RS 0,00 ( de reais ), além de
Nulidade/Insubsisténcia;

AUTUADO: JUSTIZ MONTENEGRO SERVICOS LTDA CNPJ/CPF: 10.194.352/0001-
89 25760.025802/2015-14 - AlS:0038683/15-9 - GGPAF/ANVISA Penalidade de Multa no
valor de RS 0,00 ( de reais ), além de Nulidade/lnsubsisténcia;

AUTUADO:  WiLLIAMS ( SERVICOS MARITIMOS ) LTDA. CNPJ/CPF:
10.790.020/0014-81 25760.377397/2015-76 - AlS:0544210/15-9 - GGPAF/ANVISA
Penalidade de Multa no valor de R$ 0,00 ( de reais ), além de Nulidade/Insubsisténcia.

ANTONIO CARLOS MARTINS CIRILO

Controladoria-Geral da Unido

GABINETE DO MINISTRO
PORTARIA N 1.340, DE 8 DE ABRIL DE 2019

Altera a Portaria CGU ne 3425, de 17 de
dezembro de 2018, que delega competéncia para
a prdtica dos atos que menciona.

O MINISTRO DE ESTADO DA CONTROLADORIA-GERAL DA UNIAD substituto,
no uso da atribuicio que Ihe confere o art. 62 do Decreto n? 7.689, de 2 de margo
de 2012, e considerando o disposto no inciso VIl do art. 28 do Anexo | do Decreto ne
9.681, de 3 de janeiro de 2019, bem como no Decreto ne 5.992, de 19 de dezembro
de 2006, e na Instrugdo Normativa SLTI/MPOG n® 3, de 11 de fevereiro de 2015,
Resolve:

Art. 12 A Portaria CGU ne 3.425, de 17 de dezembro de 2018, passa a
vigorar com as seguintes alteragdes:

"Art, 19

VI - deslocamentos com prazo inferior a dez dias da data prevista de
partida, quando houver necessidade de aquisicdo de passagens aéreas; e

......... s, (NR)

Art. 22 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

JOSE MARCELO CASTRO DE CARVALHO

=Yy Este documento pode ser verificado no enderego eletranico
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Ministério Publico da Unido
MINISTERIO PUBLICO MILITAR
CORREGEDORIA-GERAL
PORTARIA N¢ 3, DE 12 DE MARCO DE 2019

O CORREGEDOR-GERAL DO MINISTERIO PUBLICO MILITAR, no uso de suas
atribui¢des conferidas pelos artigos 139, inciso I, e 247 da Lei Complementar ne 75,
de 20 de maio de 1993, combinados com o artigo 59, inciso XIll, da Resolugio ne
90/CSMPM, de 30 de novembro de 2016, resolve:

Art. 12 - Instaurar Inquérito Administrativo Para apurar os fatos constantes
da Sindicancia originada pela Portaria ne 12/CSMPM, de 24 de setembro de 2018, de
Que trata o Processo SE| ne 19.03.0000.0008908/2018-28;

Art. Designar a Comissdo de Administrativo, constituida pelos Doutores
CARLOS FREDERICO DE OLIVEIRA PEREIRA, EDMAR JORGE DE ALMEIDA e ALEXANDRE
CARLOS UMBERTO CONCESI, todos Subprocuradores-Gerais da Justica Militar, em
exercicio na Procuradoria-Geral da Justica Militar em Brasilia/DF, para, sob a
presidéncia do primeiro e observado o carster sigiloso do procedimento, proceder a
apuragdo dos fatos;

Art. 32 Designar o servidor RONIEVON MARTINS, Técnico do Ministério
Publico da Unido/Apoio Técnico Administrativo/Adrninistragéo, para as fung¢des de
Secretério da Comissdo de Inquérito Administrativo, prestando o compromisso legal de
sigilo e observancia das suas atribuigées;

Art. 42 Fixar, nos termos do artigo 248 da LC 75/93, o prazo de trinta dias
para a conclusdo e apresentacdo de relatério final, contados do recebimento dos autos
respectivos;

Art. 52 Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicagdo.

GIOVANNI RATTACASO

VISITE O
MUSEU DA
IMPRENSA

Aberto aos digs Uteis, das
8h as 18h.

IMPRENSA
NACIONAL

SIG - Quadra 6, Lote 800, Brasilia-DF

www.in.gov.br/museu-do—imprensc

Documento assinado digitalmente conforme Mp ne 22002 ce 24/08/2001, JCP
Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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R 1430755 | ESTACAQ | MUNICIP. R$7.500,00
RS [ 430950 GUARANI DAS MISSOES MUNICIPAL ﬁﬁg.soo 00

SC [ 420040 AGUA DOCE MUNICIPAL R$7.500,00
SC | 420315 CALMON MUNICIPAL R 0
SP [351210 | coL6mBIA MUNICIPAL R$7.500,00

MUNICIPAL ___[R$7.500,00

T
J MUNICIPAL ]
ANANAS MUNICIPAL
I ITAGUATINS o MUNICIPAL

MUNICIPAL

351260

MUNICIPAL
MUNICIPAL

MUNICIPAL
. . MUNICIPAL
IGUATEMI B | MUNICIPAL
BARRA DO BUGRES %MUNICIPAL
510270 CANARANA MUNICIPAL R$7.500,00

150190 | BUIARY MUNICIPAL R$7.50000
150277 CURIONOPOLIS MUNICIPAL
150310 GURUPA MUNICIPAL z

M i

150495 NOVA ESPERANCA DO PIRIA
150553 PARAUAPEBAS

CARNAUBEIRA DA PENHA MUNICIPAL
BARRACAQ i MUNICIPAL
NOVA LONDRINA

N
PAU DOS FERROS | R$7.500,00
SAO JOSE DO SERIDG ) o ___|R$7.500,00
RORAINOPOLIS N | R$7.500,00
ACEGUA o o ) R$7.500,00
ALEGRETE MUNICIPAL o |R$7.50000
CRUZALTENSE MUNICIPAL |R$7.50000

430755 ) ESTACAO ) [ MUNICIPAL o R$7.500,00
430950 GUARANI DAS MISSGES MUNICIPAL R$7.500,00

420040 AGUA DOCE MUNICIPAL R$7.500,00 _ |
1420315 MUNICIPAL R$7.500,00 o |

351210 COLOMBIA MUNICIPAL )

351260 CORONEL MACEDO MUNICIPAL R$7.500,00

170100 ANANAS MUNICIPAL | R$7.500,00

171070 ITAGUATINS MUNICIPAL R$7.500,00 - |

SECRETARIA DE VIGILANCIA EM SAUDE
PORTARIA N¢ 3, DE 27 DE JANEIRO DE 2020

O SECRETARIO DE VIGILANCIA EM SAUDE, no uso das atribuigSes que Ihe confere o art. 51 do Decreto n? 9.795, de 17 de maio de 2019, e tendo em vista o Decreto n? 10.193,
de 27 de dezembro de 2019 e a Portaria GM/MS n° 62, de 10 de janeiro de 2020, resolve:

Art. 1° Fica subdelegada parcialmente a competéncia a Diretoria do Instituto Evandro Chagas (IEC) para autorizar a concessdo de passagens e didrias, nos deslocamentos a servigo
em territério nacional de servidores, empregados publicos e colaboradores eventuais subordinados aquele Instituto.

Art. 2° Somente o Secretirio de Vigildncia em Satde podera autorizar despesas com diarias e Ppassagens em territorio nacional, nas hipéteses de deslocamentos:

| - por periodo superior a 5 (cinco) dias continuos;

Il - em quantidade superior a 30 (trinta) diérias intercaladas por pessoa no ano;

Il - de mais de 5 (cinco) pessoas para o mesmo evento;

IV - que envolvam pagamento de didrias nos finais de semana; e

V - com prazo de antecedéncia inferior a 15 (quinze) dias da data da partida.

Art. 32 Esta portaria entra em vigor na data de sua publicagdo..

WANDERSON KLEBER DE OLIVEIRA

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO - RDC N2 336, DE 30 DE JANEIRO DE 2020

Estabelece os prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagio de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do
art. 10 do Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019,

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitéria, no uso das atribui¢cGes que Ihe conferem o art. 16, inciso IIl, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
0 art. 13, inciso 1V, do Decreto n® 3.029, de 16 de abril de 1999, e o art. 47, inciso IV, do Anexo I, da Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018, e
considerando o disposto nos arts. 78, inciso VI, e 53, inciso V, do Anexo I, da RDC n¢ 255, 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e determinar
a sua publicagdo:

Art. 1" Esta Resolugdo estabelece os Prazos para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do art.
10 do Decreto n? 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

Art. 2° Serdo observados os prazos e hipéteses de aplicabilidade, conforme 0 Anexo dessa Resolugdo.

Art. 3° Esta Resolugdo entra em vigor em 12 de fevereiro de 2020,

ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO

Altera drio_de Peticdo de DICD

WAIDS CLINICOS - Alteracdo de Formulirio de Apresentacdo de Ensaio Cli
ENSAIOS CLINICOS - 30 _de Formul.

http //www.in.gov. html, pelo cédigo Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil
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NSAL iN -An‘ ! inica - Pr I 90 dias
I 90 dias
90 dias
90 dias
EN. SAQ§ CL NI §O§ - Em gmjg smmgnggl a Pr ngcolo Cllnlco D isposi tnvos Mnd-rm 90 dias
INICOS - Modi de DICD - Altera q alm a egura inv 90 dias
EN;Alos CLINICOS - Mo_di@_cj_q_d_e DICD - Inclu a um inicial nvi lvnmento 90 dias |
j&sﬂmﬂwﬁcacéo de_Ensaio Clinico - Disnositivos Médirm 30 dias
ENSAIOS CLINICOS - ivagdo de DICD suspen: 90 dias |
ENSAIOQS CLINICOS - Reativacdo de Protocolo de Ensaio Clinico_suspenso - Dispositivos Médico 90 dias S
ENSAIOS CLINICOS - Relatério de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo Médico 90 dias |
ENSAIOS CLINICOS - Relatério Final de Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de Responsabilidade sobre DICD 90 dias
| ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de Responsabilidade sobre protocolo de ensaio clinico - Dispositivos Médicos 90 dias
EQU PAMENTO - Alteragdo da indicagdo e finali gggg de uso, tipo de operador ou paciente ou ambi de utilizagdo 150 dias
IPAMENTO - Altera da razdo social estrangeira fabricante 150 dias
= It sporte e ooeracéo 150 dias
tera_cao_ng.ram icagges recaucdes .. [ 150 dias
eragdo de informacdes de _idagrg 150 dias
;Qg_ PAMENTO - Alteragdo de Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | 30 dias
EQUIPAMENTO - Alteragdo de ;okware 150 dias
EQUIPAMENTO - Alteragd m mercial, denomin: codi art_num u_modelo comercial 150 dias
EQUIPAMENTO - A|terac50 por acrésclmo de ggulgamentg_gm ggn;trg de familia_de equipamentos de grande porte oo 150 g8 0o
IPA - Al éscimo ment: istro_de familia equipamentos de médio e pequeno portes 150 dias
EQUIPAMENTO - Alzgragﬁg técnica 150 dias
IPA TO - Alteragdo/incl m) m_sistem. 150 dias
PAI - i i ricacao 150 dias
IPAMENTO - Alter. inclusd rilizacdo ou reprocessamento 150 dias
MQJ&LMMMMWIOS 150 dias
_EQUMML_LLMQMWM 150 dias
EQUIPAMENT! i m'li Equi n 150 dias
IPAMENT! i i 150 dias
EQUIPAMENTO - Cert_d_hd_i_exﬂro cadastro ou nojicacio para_exportagio automdtico
| EQUIPAMENTO - Certificado_de registro, cadastro ou notificagdo automatico
| EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | 30 di
| EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Grande Porte 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Saude, de Médio e Pequeno Porte 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Familia_de Equipamentos para Salde, de Grande Porte 4. 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeng Porte 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de §gy pamentos para Salde, de Grande Porte 250 dias
IPA| ITO - Regi istem T Médi n 250 dias
| EQUIPAMENTO - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA 60 dias
EQUIPAMENTO - Retificacdo - Correcdo pela EMPRESA 60 dias
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Equipamento de Grande Porte 180 dias
[ EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte 180 dias
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia_de Equipamentos de Grande Porte 180 dias
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de Médio e Pequeno Porte 180 dias
EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de cadastro de produto 150 dias
EQUIPAMENTO - Transfgrén;rg de tlggland,a_gg Q registro_de _produto 150 dias
MAT RIA - Al Incl fo! I'Ill r ro aterial implantavel opedia. 150 dias
e a i el e a 150 dias
MA ERL Aj. AI;_e g;gg gg composi ;_ag gu m ;a[m_a]g;a n[lma gm rgg §3ro 150 dias
RI It ra da razio s ricante_em registro 150 dias
MAT RIAL - AI ran I i ro 150 dias
ATRIA-I ni e_ar nament ran: registre m. Ilmlatvl I 150 dias
¥ 3 lus o : 3 i
MATERIAL Alteracéo de fabncame em reglstro de matenal |mplantéve| em onopedna - Im:Iusao/Subsmux;éo/Exclusao de iabrlcame ou umdade fabril, ou alteragdo 150 dias
dos enderecos
TERIAL - informagd 6rio_técni istro di terial 150 dias
MATERIAL - Altgrggag de_informacdes g_q relatério técnico em registro de material implantavel g ortopedia 150 dias
MATERIAL - Alteracdo de informagdes em cadastro 30 dias
MATERIAL - Alteragdo Qg g; ;g;ig g Q §QQ§§ g Mg gg §§§§§ | - i 1
TERIAL - Alteraca e icante pla 150 dias
MATERIAL - Alteragdo gg gm_e ggmgz_ca g[gy g_g nomin. ;_ég gg gé_d ggz gggg ;gmgrcxa do uroduio em rewg 150 dias
MATERIAL - Alteracdo do nome comercial e/ou denominacdo do cédigo/modelo comercial em registro de material implantdvel em ortopedia 150 dias |
MMMMMMW.&MO 150 dias
ATER| Iter; li regist ri lantdvel i 150 dias
MAT! Rl -AI 30 _por acri rI m l r 150 dias
MA | MATERIAL - Alteracdo por acréscimo de modelo/apresentacdes em registro de familia_de material implantivel em ortopedia 150 dias
MATERIAL - Alterg_;;g[ leuséglgclgsao dg d gggg gg u Q con;ralndlgggﬁgs e g EQQQQQS gm rgglstro 150 dias
R eraca do in a e 150 dias
150 dias
150 dias
150 dias
150 dias
MATERIAL - Al cl 0 _de com 6rio_em registro d de material i nt; edia. 150 dias
IAL - n rili istro. 150 dias
B ispositi n 90 di
ATERIAL - I riai ico 150 dias
| MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico 150 dias
MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico 150 dias
MATERIAL - gg_dgg o de §§;gma de Mg(gngl de u;g gdwo 150 dias
_automatico
Mmmammwm automatico.
MATERI lusdo_d i em_registro 150 dias
MATERIAL - fl‘u:»tifit:;«;in de alteracﬁo de registro de material implantével em ortopedia sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao usuario/paciente - 90 dias
it i I m
MATERIAL - Notificagdo de alteragdo de registro sem modificagdo do produto e/ou aumento de risco ao usudrio/paciente - alteragdo referente a instrugdo de uso e 90 dias
I
| MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | 30 dias
| MATERIAL - Notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida (Classes Ill e V) automdtico
| MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico i
| MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantével em Ortopedia . i
MAIEBI_AL___gslst_ ro_de Famili lQi de Material de Uso Médico ; 32L_Jd'3
MATERIA Uso Médico 320 dias
MAT i M r' : I i 320 dias
MAT] R istr istem: M ico i
MATERIAL - Regi 53 o _de Sl§ ema _dg_Ma;gng lmglgngﬁve em Ortopedia
ifi {{ ANVISA
- Reti - I PRESA
- Registr
MATERIAL - Revali istr jun
MATH - Revali istro_de Famili
[ MATERIAL - lidagdo de registro de famfilia_de material I |_em_ortopedia 180 dias
| MATERIAL - Revalidacdo de registro de material implantével em ortopedia 180 dias
ATERIAL - i istr MA 180 dias
AN
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industriais_ou comerciais categoria 1, I, Il

Fiscalizacdo Sanitéria de itens cujo material de partida seja tecidos/fluidos de animais ruminantes, integrantes do procedimento 6, por pessoa juridica para fins |
|

\T! - I istr istem terial implanta i 180 dias
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em saude 150 dias
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em saude 150 dias
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantivel em ortopedia 150 dias
IVD - Alteragdo da apresentagdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos registrados (classes Ill ou 1V) 150 dias
IVD - Alteragdo da apresentacdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos registrados em familia (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteracdo da composicdo de produtos ou partes e acessorios de instrumentos registrados (classes 11l ou IV) 150 dias
IVD - Alteracdo da composigdo de produtos ou partes e acessorios de instrumentos registrados em familia (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteragdo das informagdes do dossié técnico de produtos registrados (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteragdo de Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | 30 dias
IVD - Alteragdo de produtos cadastrados 150 dias
IVD - Alteragdo do fabricante legal do produto registrado (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteragdo do nome comercial de produtos registrados em familia (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteragdo do nome comercial do produto registrado (classes Il ou 1V) 150 dias
IVD - Alteragdo do nome social da empresa estrangeira fabricante legal do produto registrado ou unid fabril (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteracdo ou inclusdo do local de fabricagdo do produto registrado - unidade fabril (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Alteragdo para inclusdo do produto no registro em familia (classes Il ou IV) 150 dias
IVD - Cadastro de produto 150 dias
IVD - Cadastro de produtos importados em familia 150 dias
IVD - Cadastro de produtos nacionais em familia 150 dias
IVD - Certiddo de registro, cadastro ou notificagdo para exportacdo automatico
IVD - Certificado de registro, cadastro ou notificagdo automatico
IVD - Notificagdo de Dispositivo Médico Classe | 30 dias
IVD - Registro de produto 250 dias
IVD - Registro de produtos importados em familia 250 dias
IVD - Registro de produtos nacionais em familia 250 dias
IVD - Retificagdo - Correcdo pela ANVISA 60 dias
IVD - Retificagdo - Correcdo pela EMPRESA 60 dias
IVD - lidagdo de registro 180 dias
IVD - idagdo de registro em familia 180 dias
IVD - Transferéncia de titularidade de cadastro de familia de produtos 150 dias
IVD - Transferéncia de titularidade de cadastro de produto 150 dias
IVD - Transferéncia de titularidade de registro de familia de produtos . 150 dias
IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto 150 dias
IVD - Registros e alteracdes que exigem analise prévia pelo INCQS 320 dias
PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem de alimentos em recintos alfandegados 60 dias
PAF - Cadastramento de filial de empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento - Exceto Farmdcias e Drogarias 60 dias
PAF - Mudanca de endereco na Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) - Ex Farmdcias e Drogarias 60 dias
PAF - Pleito de emissdo de Certificado e de 22 via de Certificado de Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) ou de Autorizagdo Especial (AE) - Exceto 60 dias
Farmdcias e Drogarias
PAF Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de importagdo de medicamentos e matérias-primas com emprego na inddstria Farmacéutica, 60 dias
por conta e ordem.

PAF Autonza;ao de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de Armazenagem de medicamentos, matérias-primas, insumos farmacéuticos em recintos 60 dias
alfa

PAF Autorizacdo Especial (AE) de empresas que presta servico de armazenagem de substdncias e de medicamentos sob controle especial em recintos 60 dias
| alfandegados

PAF Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e matérias-primas que os 60 dias
integram em recintos alfandegados

PAF Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem de saneantes domissanitdrios e matérias-primas que os integram em 60 dias
recintos alfandegados

PAF Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de armazenagem de produtos para salide, materiais e equi médico hospitalares e 60 dias
produtos para diagnéstico de uso in vitro, bem como matérias-primas que os integram, em recintos alfandegados

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de importagdo de cosméticos, produtos de higiene e perfumes por conta e ordem de 60 dias
| terceiro.

PAF Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de importagdo de produtos para salde e para diagnostico in vitro, por conta e ordem de 60 dias
| terceiro.

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de empresa (AFE) que preste servico de administragdo ou rep de negécios, em nome do representante legal ou 60 dias
responsével direto por embarcacdo, tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos organizados e terminais aquaviarios instalados no territorio

nacional

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de limpeza e recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e 60 dias
dejetos em terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico estacdes e passagens de fronteira

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de empresa que presta servico de ponto de apoio de veiculo terrestre que opere transporte coletivo 60 dias
Linternacional de passageiros

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servu;o de abastecimento de dgua potdvel para consumo humano a bordo de Aeronaves, 60 dias
Embarcacdes e Veiculos Terrestres que operam transporte coletivo_internacional de passageiros

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa AFE que presta servico de desinsetizagdo ou desratizagdo em Embarcacdes, Veiculos Terrestres em transito por 60 dias
estagBes e passagens de fronteira, Aeronaves, terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estagdes e passagens

de fronteira

PAF - Autorlza;éo de Funcwnamento de Empresa (AFE) que presta servu;o de esgotamento e tratamenta de eﬂuentes sanlténos de Aeronaves Embarcagdes e Veiculos 60 dias
Terre a de n er i rt e fi a

PAF - Autonza;:o de Funcnonamento de Empresa AFE que presta serwgo de hmpeza desmfeccao e descontamma;&o de superfu:les de Aeronaves, Veiculos Terrestres 60 dias
em transito por estagdes e passagens de fronteira, Embarcagdes, terminais portudrios e aeroportudrios de cargas e viaj terminais ad iros de uso publico e
|estacdo e passagem de fronteiras

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de segregacdo, coleta, acondici transporte, tratamento e 60 dias
disposicdo final de residuos sélidos resultantes de Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito por estagdes e passagens de frcntenra Embarcagdes, terminais portudrios

e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso publico e estacdes e passagens de fronteira

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que prestam servicos de hotelaria, institutos de beleza e congéneres; lavanderia, atendlmento meédico, ou 60 dias
| comércio de materiais e e mentos médico-hospitalares nas dreas portudrias, aeroportuarias e pontos de passagem de fronteiras.

Fiscalizagdo Sanitdria de medicamentos e substdncias sujeitas a controle especial, integrantes do procedimento 1, por pessoa juridica para fins industriais ou 60 dias
comerciais

Fiscalizagdo Sanitdria de medicamentos e substdncias sujeitas a controle especial, integrantes do procedimento 1A, por pessoa juridica para fins industriais ou 60 dias
comerciais

nscahzagao Sanitaria de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle especial, integrantes do procedimento 3, importados por pessoa juridica 60 dias

ra_fi ial iai

Fiscalizaga e juridica 60 dias
Fnscalua;So Sanltana de medlcamentos e maténas pnmas que os compbem Integrantes do procedlmento 53, importados por pessoa jur[dlca para fins industriais ou 60 dias
| comerciais

Fiscalizag3o Sanitdria de SANEANTES DOMISSANITARIOS e matérias primas que os compdem, integrantes do procedimento 5.4, importados por pessoa juridica para 60 dias
ins_if iai reiai

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos para diagnéstico in vitro e matérias primas que os compdem, integrantes do procedimento 5.5, importados por pessoa juridica para 60 dias
fins Indusmals ou comemals

Fisca i por_pessoa juridica triai omercia 60 dias
Flscallzagéa Samténa de cosmétlcos produtos de hlglene e perfumes |ntegrantes do procedimento 5 Z importados por pessoa ju’ldlCB para fins industriais ou 60 dias
|comerciais

60 dias

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cddigo 05152020013100124 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

@ Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 124 Documento assinado digitaimente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001,

CP
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Flscahzaz;ao Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ndo regularizados na Anvisa, destinados a testes de Controle de Qualidade, avaliagdo de 60 dias
lagem e rotulagem, testes de equipamentos ou desenvolvimento de novos produtos
Fnscahzagéo Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ou matérias-primas que os integram, para fins de andlises e experiéncias relacionadas a 60 dias
| aprovacdo_de registro
Fiscalizag3o Sanitaria de amostras de medicamentos, ndo regularizados na ANVISA, ou matérias-primas que os integram, para fins de andlise e experiéncia, destinadas 60 dias
a APROVACAQ DE REGISTRO
Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de medicamentos, produto acabado, ndo regularizado na ANVISA, destinadas 3 CONTROLE DE QUALIDADE 60 dias
Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de alimentos, cosméticos, produtos de higiene e perfumes ou saneantes domissanitérios, ndo regularizado na ANVISA, destinados 60 dias
| a_Pesquisa de Mercado
Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de medicamentos, ndo regularizado na ANVISA, destinada a TESTE DE FASE OPERACIONAL DE EQUIPAMENTOS participantes do 60 dias
| processo fabril ou laboratorial
Fiscalizagdo Sanitdria_de_em DOACAQ internacional de mercadoria sob vigilncia sanitéria 60 dias
| Fiscalizagdo Sanitdria de amostras de medicamentos sob Pesquisa Clinica 60 dias
Fiscalizagdo sanitdria de produtos médicos sob Pesquisa Clinica _60dias |
Flscallzagéo Sanitaria de mentos cosmétlc Q de hgene e perfume, produtos para saide ou para diagnostico in vitro, destinados a Pesquisa Clinica 60
anitaria de kit ial biol6 valiacdo de Pesquisa Clinica
Flscahza;ao Sanitaria de mercadonas sob vngilancna sanlténa para abastecimento inicial ou reposicdo de estoque em enfermaria, farmdcia ou conjunto médico a bordo
de embarcacdes de bandeira brasileira ou bandeira estrangeira sob afretamento
Fiscalizagdo Sanitdria de medicamentos, produtos médicos e diagnostico in vitro, para abastecimento e reposicdo de veiculos de bandeira estrangeira, de frota de 60 dias
empresa estrangeira, gue operem_transporte coletivo int geiros
Fiscalizagdo Sanitaria de medicamentos, produtos mé cos e diagnostico 0, destinada a abastecimento e reposicdo de enfermaria, farmacia ou conjunto médico 60 dias
de bordo em veiculos que operam transporte coletivo internacional de passageiros
Fiscalizagdo Sanitdria de medicamentos, para unidade hospitalar ou estabelecimentos assistencial de saude que prestem servico de terapéutico ou de diagndstico 60 dias
Fiscalizagdo Sanitdria de produtos médicos, para unidade hospitalar ou estabelecimentos assistencial de salde que prestam servico de terapéutica ou de 60 dias
 diagndstico
Fiscalizagdo Sanitéria de produtos para diagndstico in vitro para Unidade hospitalar ou belecimento assi: ial de saude que prestam servico de terapéutica ou 60 dias
de_diagndstico
Fiscalizagdo para anuéncia de retorno de mercadorias apds conserto, reparos ou restauragdo, submetidas a exportacdo tempordria 60 dias
Sanitdria_para anuéncia de RETORNO de mercad taria 60 dias
zacdo para Liberacdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia sanitdria 120 dias
Fr;cahza;éo Sanitdria para Desinterdi¢do de mercadoria sob pendéncia sanitéria 60 dias
MW&MWM@M sujeitos 3 andlise de. controle 60 dias
rimas _sujeitas 3 vigilancia sanitaria 60 dias
all zag;o Sanitdria_para o Ministério da_Salde ou entidades vinculadas ao SUS, de mercadonas sob vglléngla saulgéna _destinado a programa de saude publica | 60 dias
Fiscalizagdo Sanitdria de produto acabado, ndo regu!anzadas na ANVISA, pertencente a classe de produtos para saide ou para diagnostico in vitro, produtos de higiene 60 dias
|,_perfum sméticos, destin: m feir: ventos publicos
mlmmmmummmmm‘.m.mwmm;_mmmmwo 60 dias
Fiscalizagdo Sanitaria de mercadorias outras e matérias primas que as integram, integrantes do procedimento 5.6, importados por pessoa juridica para fins industriais 60 dias
[ ou comerciais
Flscahza;ao Samténa de gadréo de referéncia de natureza quimica ou amblental por gessoa 'urld' 60 dias
aliza éri i I li ica ANVISA 60 dias
Fiscalizagdo Sanitdria de mercadoria com finalidade n3o sujeita & anuéncia da Anvnsa, mas cu]a descrl;io figura na listagem de NCM/SH prevista na legislagdo 60 dias
ifzacéo Sanitdria em doagdo internacional, de amostras sob vigilancia sanitdria vinculada ao acompanhamento, avaliagdo e desenvolvimento de Pesquisa 60 dias
Cientifica
Fiscalizagdo para anuéncia de Licenca de Importacdo substitutiva cuja LI precedente seja isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria 60 dias
Flscahza;éo Samléna de produto acabado, per(enceme a classe de alimentos, cosme’(icos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitédrios, produtos para 60 dias
Fxscanzacao Samténa de produto acabado penencente a classe de alimentos, cosmétlcos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos para 60 dias
saude ou_ gara dlagnostlco in vltro desnnado a demonstra;éo em feiras ou eventos publicos
3 Pesquisa Cientifica e/ou tecnolégica, por pi isi juridi redenci pelo CNPgq Automatica
Fuscalnza(;.’-io Sanltana de produtos blolcglcos ou de ma(enas-prlmas que os compdem, integrantes do procedimento 2, importados por pessoa juridica para fins 60 dias
industriais ou_comerciais
Fiscalizagdo Sanitaria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, de produtos pertencentes ao procedimento 2, por unidade assistencial de salde 60 dias
| para prestacdo de servicos de terapéutica e diagndstico
Fiscalizagdo Sanitdria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, de produtos pertencentes ao procedimento 2B, por unidade assistencial de 60 dias
saude para prestacdo de servicos de terapéutica e diagndstico
Fiscalizagdo Sanitaria de produ(os bluloglcos ou de matérias-primas que os compdem, de produtos pertencentes ao procedimento 2C, por unidade assistencial de 60 dias
saude para prestacdo de servicos de terapéutica e diagndstico
Fiscalizagdo Sanitaria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, integrantes do procedimento 2B, importados por pessoa juridica para fins 60 dias
industriais ou comerciais
Fiscalizagdo Sanitaria de até 10 itens de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, integrantes do procedimento 2C, importados por pessoa juridica 60 dias
para fins industriais ou comerciais
Fiscalizagdo Sanitria de produtos biologicos ou de matérias-primas que os compdem, de produtos pertencentes ao procedimento 2A, por unidade assistencial de 60 dias
saude para prestacdo de servicos de terapéutica e diagndstico
Fiscalizac3o Sanitdria de bens e produtos pertencentes ao procedimento 7, em situacdes de contexto epidemioldgico internacional, emergencial e temporério 60 dias
Fiscalizagdo Sanitéria de amostras de natureza ambiental, quimica ou bioldgica, destinada a pessoa juridica com vistas a realizagdo de teste de proficiéncia em 60 dias
laboratérios privados ou oficiais
Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de produtos e matérias primas sujeitas 3 Vigilancia Sanitaria, por pessoa juridica autorizada pela instituicdo pesquisadora de Pesquisa 48 horas
| Cientifica
Fiscalizagio Sanitaria de mercadorias sob Vigildncia Sanitdria, destinadas & PESQUISA CIENTIFICA, realizadas diretamente por pesquisador ou instituigio de 48 horas
,_Q esquisa
a jei i ancia sanitaria destina e 60 dias
Flsc I| a 5 vi |I‘ncia S nitdria_na emr da de b ns e ro r n o i r des in tlllza 0 em eventos de rande porte no Pais 60 _dias
Fisca e ra egi e_vigildnci e es de 60 dias
Flscahza;ao Samtar:a de ate 10 nens cujo matenal de pamda seja tecudos/fluldos de ammals rummantes, mtegrantes do procedlmento 6 por pessoa juridica para fins 60 dias
industriais ou comerciais categoria IV
F|§calua;§g §amténa de gadréo de referéncia de nasure;_g imic am i n |_conten bsléncia §y'eita a_controle esnecial por_pessoa juridica 60 dias
Fi 60 dias
F;scalnza;éo Sanitria p para o Ministério da Satde ou entidades vinculadas ao SUS, para xmponagéo de substancias sujeitas a controle especial constantes da Portaria 60 dias
344/98 - SVS/MS - Procedimento 3, destinado a programa de satde publica
Fiscalizagdo Salnita‘ria para o Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS, para importagdo de produtos bioldgicos - Procedimento 2C, destinado a programa 60 dias
| de_sadde publica
Fiscalizagd nitari ra_anuénci Importagca adrdo de referéncia destinado a testes ntrol 60 dias
Fiscalizagdo Sanitdria para anuéncia de importagdo de substancias sujeitas a controle especial constantes da Portaria 344/98 - SVS/MS destinados a teste de controle 60 dias
 de_dopagem
Fiscalizalgéo Sanitdria para anuéncia de importagdo de produtos para a salde, integrantes do procedimento 4, importados por pessoa juridica em regime de Depésito 60 dias
Especia
Anuéncia de importagdo de amostras e padrdes ge p(rodutos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A, realizada 48 horas
diretamente por pesquisador ou_ Instituicdo Cientifica
Anuéncia d: |mpcrla;§o de amostras e padrdes de produtos su)eltos a controle especial da Portaria SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A, realizada por 48 horas
Anuéncia de |mpnnacao de amcstras e padroes de produms sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n®344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto lista C3) | 48 horas
realizada diretamente por isad: Institui ientifica (ICT). |
Anuéncia de importagdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da Portaria SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto lista C3) | 48 horas
realizada por pessoa juridica autorizada por pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT). Y [
/(\nu)encna de importagdo de produtos destinados a Pesquisa envolvendo seres humanos, realizada diretamente por lnstntulgéo Clentmca Tecnoléguca e de lnova«;éo 48 horas
ICT]
ig#)éncia de importagdo de amostras bioldgicas humanas destinadas a Pesquisa Cientifica, realizada diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo 48 horas
ICT).
Alrlnqéncia de importagdo de medicamentos destinados a programas de acesso expandido, uso compassivo, forneci de medicamentos pés estudo e ensaios S dias
clinicos.
Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 48 horas
1998 (exceto Listas C1, C2 e CS, vinculados a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, pessoa juridica intermedidria autorizada por pesquisador, por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) ou por érgdos de repressdo a drogas
Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bi j a isa cientifica, ja por terceiros, pessoa juridica intermediaria 48 horas
autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovacdo (ICI')
TN
Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 125 Documento assinado digitalmente conforme MP n? 2 200-2 de 24/08/2001, JCP
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Anuéncia de lmportagﬁo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza biolégica humana, a serem 60 dias
L uti nzgd;s em_ensaio ;Inmco
Anué de impo 0 eio de R PRESSA, d e prod a i i m aa - igacional 60 dias
Anuéncla de exporta;éo, por meio de REMESSA EXPRESSA de bens e produtos sob vngllﬁnaa sanltérla vmculados a pesqu:sa c»entnﬁca realizada por isador ou atica
| Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e de Inovagdo (ICT) )
Anuencla de exportagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA de bens e produtos sujeitos a controle especial de que trata a Portaria SVS/MS n. 344, de 12 de maio de 60 dias
Listas C1, vini Ia cien ifnc li MMMMMMca Te:noléglca e de lnovacao (1CT).
Anyé i de e eio de REM R de amo biologicas vi a i ifi e or pe ador. Automatica
Anuéncia de exportagéc por meio de REMESSA EXPRESSA de amostras blologlcas vmculadas a pesqwsa uentmca realxzada por lnsmwg;‘!o Cientifica, Tecnologica e | Automatica
de Inovagdo (ICT). 1
Anuéncia de exportagio, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de produto de terapia avangada investigacional, de natureza biolégica humana, a serem | 60 dias
utilizadas em_ensaio clinico.
Anuéncia de mponacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de itens de padrdo de referéncia ou material de referéncia de natureza biologica ndo humana, ambiental, 60 dias
imit i aios laboratoriais.
Anuéncia de mportacéo, pcr mem de REMESSA EXPRESSA de amostras de saneantes, alhmentcs cosmetlcos ndo regulanzados na Anvnsa para pesqussa de mercado, 60 dias
nélise laboratoria e role idade aliacio de embalage te ipa ista registro do 0.
Anuénaa de |mporta<;50, por meuo de REMESSA EXPRESSA de bens e produtos sob v:g:lénc:a samténa vmculados ap cuentlfca realizada dir por A atica
i r r_Institui ientifi 16gi | I if i CNPQ,
Anuéncia de mpona;éo, por meio de REMESSA EXPRESSA de bens e prodll.uftos sob wglléncna sanlténa vinculados a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, pessoa
i T ( CT ).
Ar
Al EMESSA QXPg§§ A, de amgstrg§_d_q__ma_{grl_amb_g_gg_§g um. g g g_gra fins_de diagnostico laboratorial, por pessoa_juridic.
An ygnglg gg ex ggga;go por mg@ g_e_ REMESSA EXPRESSA, de amostras gg gggngl blg_ég_gg_uno g;ulggntg gg gg;gg sa_clinica, por pessoa juridica.
e im A EXP e ki oleta g i a clinica.
Angencna de mgogg; 0, por meio de REMESSA EXPR§S§A de amg;trg§ Qpéglga§ dgsn adas a testes de ;gntrgle de dopagem.
Anuencla de |mportar,§o, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de sanean(es, allmentos, cosméncos ndo regulanzados na Anvisa, para pssqulszde mercado,
andli a e role ade 3 balage a ao registro do produto.
Anuéncua de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA de bens e produtos su;enos a controle espec:al de que trata a Portana SVS/MS n. 344, de 12 de maio 48 horas
de 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5), vinculados a pesquisa cientifica, reali por isador, por Instituigdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo (ICT)
u I r S:
Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica, realizada dir por p isador ou 48 horas
Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovagdo (ICT).
Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de medicamentos destinados a programas de acesso dido, uso compassivo, forneci de S dias
medicamentos pés-estudo e ensaios clinicos.
Emiss3o do certificado de livre prética de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto de longo curso, em tréansito internacional, com deslocamento maritimo, 72 horas
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou passageiros.
Emiss3o do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto de longo curso, em trdnsito internacional, com deslocamento maritimo, 72 horas
| maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca
Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, 72 horas
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins comerciais
Emiss3o do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 72 horas
ativid. esporte e recreio com fins comerciai
Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacdo de Interior, em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem 72 horas
atividades de pesca
Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto de cabo(agem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento 72 horas
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros o
Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com 72 horas
deslocamento_maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre
Emissdo do certificado de livre prdtica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar aberto que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito 72 horas
exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo_lacustre
Emiss3o do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacdo de Interior, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou 72 horas
maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros
Emtssﬁo do certificado de livre préatica de embarcagdes que realizam navegagdo de Interior, em trinsito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, 72 horas
fluvial ou fluvial-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros
Emissdo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Interior de apoio portudrio, em trdnsito exclusivamente nacional e com 72 horas
deslocamento maritimo ou_maritimo-lacustre
Emiss3o do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Interior de apoic portuario, em transito exclusivamente nacional e com 72 horas
deslocamento _maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre
Emiss3o do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Interior que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente 72 horas
nacional e com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre
Emissdo do certificado de livre pratica da embarca;ﬁles quﬂe realizam navegaqéo de Interior que desenvolvem outra atividade ou servigo, em trdnsito exclusivamente 72 horas
| n rif vial-
Emiss3o do certificado de livre prética de embarca;oes que realizam navega;éo de Mar aberto ou interior, que desenvolvemn atividade de pesca, com saida e entrada 72 horas
Lentre portos distintos do territorio
01 ano
| Alteracdo de uso pretendido para componentes 01 ano
&M@Mﬂﬂmm 01 ano
Avaliagdo Toxicolégica para Akg;gg; de_Composicdo ou do Processo de Sintese de Produto Técnico 04 anos
Avali Toxicoldgi e T ior na Aplicacio 01 ang
Avali Toxicologi Ir Ir 1.ano
Avaliagd xicologica para Alte e Fabricante em P a i ado de Registro de Produto Técnico 01 ano
mmmmm&mm&m&mm 01 ano
Avaliagdo Toxicoldgica para Alteracdo de Formulagdo 01 ano.
[ Avaliagdo Toxicoldgic: ra Alteracd Formulador/ Manipulador. 01 ano
[ Avaliagio Toxicolégica para Alteracio de Frequéncia de Aplicacio 01 ano
Avalug; 0 Toxugléglcg para Alteragdo de nsen{alo de Seguranca Olano |
ica_para de de Aplicacdo 01 ano
Avaliagdo Toxmoldgnca para Alteragdo de Produm Técnico em Produto Formulado implementagdo
i
Avaliagdo Toxicolégica para Alteragdo de Rétulo e Bula implementagdo
| Avaliacdo Toxicolégica para Inclusdo de CSFI (Culturas com Suporte Fitossanitério Insuficiente) - MINOR CROPS 01 ano
i Toxicoldgi ra_Ins 01 ano
| Avaliagdo Toxicoldgica para Reclassificacdo Toxicolégica 04 anos
Notificagdo de Alteragdo de Titularidade e/ou Marca Comercial de produtos técnicos ou formulados implementagao
imediata
Pré-Mistura - Avaliacdo toxicoldgica de pré-mistura 04 anos
Produto Agente Biologico de Controle - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo jé registrado no Pais implementagdo
imedi
MWWMMJLMML € _ativo ainda ndo registrado no Pais 04 anos
prod y gistrado no Pai: 04 anos
2 04 anos |
P iv i rado no Pa__s 04 anos |
Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Orsénlca - Avallacao 16 de produto b do em 3o de referéncia |mp|ementagao
imedi
| Produto Formulado - Avaliagdo_toxicologi I inj i v registr Pai 04 _anos |
| Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente 04 anos
ad gica_de u a 04 anos
I 8 04 anos |
o A 5 gica de :A egistra a 04 anos
P iV - Av h xicoldgi Pr _e_d_gﬂ_(g_@_y_q_ﬁ_ﬂ_egﬁrado no. Pals 04 anos
Mmﬁﬂ&mﬂm@mﬂnﬂgﬁwﬂm&m ﬂﬂdﬂMﬁLﬂdﬂ.ﬂﬂ’ﬂ 04 anos |
g em E 04 anos
Produto i Novo - Avaliacd icolégica de nrodutc com mﬂrednente auvo ioquimico) amda ndo remstradc no Pais 04 anos
écnico - Avalia xicoldgica re m | ient if Pai 04 anos
Produto Técnico Equival 02 anos

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 126 Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
http://www.in.gov. htmi, pelo cédigo 05 26 que institui a infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Produto Técnico Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ainda ndo registrado no Pais 04 anos
Registro de C 04 anos
REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) - 1) - De fase | com mais de um produto; Il) - Para os produtos listados no Anexo Il da Instrugdo Normativa Conjunta n? 25 04 anos

de 14/09/2005, publicada no DOU de 15/09/2005; lll) - Para produtos de uso ndo agricola. (OBSERVAGAO: OS DEMAIS TIPOS DE RET DEVEM GERAR TAXAS DE
RECOLHIMENTO ATRAVES DO SISRET/IBAMA)

Registro para Exportagdo (REX), de acordo com o Decreto 4074/02 imple{nen}_a;éo

SIPTOX - Pés- registro simplificado 01 ano
SIPTOX - Registro 01 ano
ALIMENTO - Alteragdo de férmula de ali com alegagdo de propriedade funcional ou de saude 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de férmula de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira infancia 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de cereais para alimentagdo infantil 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de embalagens novas tecnologias (recicladas) 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de férmulas infantis 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de féormulas infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas especificas 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de férmulas modificada para nutri¢do enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de formulas padrdo para nutrigdo enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de férmulas pediétricas para nutrigdo enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de mddulos para nutrigdo enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de férmula de novos ali 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de formula de suplementos contendo enzimas ou probidticos 120 dias
ALIMENTO -Alteragdo de Marca do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteragdo de Rotulagem o o ) 90 dias
ALIMENTO -Altera¢do de Unidade Fabril 90 dias
ALIMENTO -Alteracio do Nome / Designagdo do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteragdo do Prazo de Validade do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Tipo de Embal 90 dias
ALIMENTO -Alteragdes para ad gdo de supl alimentares contendo enzimas e probidticos 4 RDC n. 243/2018 120 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de alergenicidade 270 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de de uso de aditivos alimentares, exceto espécies botdnicas 270 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de ) de uso de aditivos ar i de espécies botdnicas regionai 270 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de 3o de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas . 270 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de 30 de uso de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia 270 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto espécies botdnicas i 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies botanicas regionais 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de inclusdo de enzi para uso como coadjuvantes de tecnologia 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de Nova Substdncia para materiais em contato com alimentos 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de Nova Tecnologia aplicada a materiais em contato com ali 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de risco de produtos de uso veterindrio 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de Seguranga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de Novos Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de Seguranga e Eficicia de Propriedades Funcional ou de Salide de Probidticos 360 dias
ALIMENTO -Avaliagdo de Seguranca e Eficicia de Propriedades Funcional ou de Saude para Enzimas como ingredi 360 dias
ALIMENTO -Extensdo para registro Unico 90 dias
ALIMENTO - 30 para registro unico de embalagem PET-PCR § 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Marca 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Nova Embalag 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Rétulo 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Unidade Fabril 90 dias
ALIMENTO -Permissdo para expor ali 3 pesquisa de mercado e & Feiras/Eventos, sem idade de regularizagdo prévia do alimento junto ao SNVS. 30 dias
ALIMENTO -Registro de Alil com Alegagdes de Propriedade Funcional e/ou de Saude 180 dias
ALIMENTO -Registro de ali de transicdo para lactentes e criangas de primeira infancia 180 dias
ALIMENTO -Registro de cereais para ali gdo infantil 180 dias
ALIMENTO -Registro de Embal Reciclada 180 dias
ALIMENTO -Registro de férmula modificada para nutrigdo enteral 180 dias
ALIMENTO -Registro de férmula padrdo para nutricdo enteral 180 dias
ALIMENTO -Registro de férmula pediatrica para nutricdo enteral 180 dias
ALIMENTO -Registro de formulas infantis 180 dias
ALIMENTO -Registro de férmulas infantis destinadas a nec des dietoterapicas especificas 180 dias
ALIMENTO -Registro de médulo para nutricdo enteral 180 dias
ALIMENTO -Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredi 180 dias
ALIMENTO -Registro de Supl Al es Contendo Probidticos e/ou Enzimas 180 dias
ALIMENT MAJWMMWL&&L@M 180 dias
infancia 180 dias

180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
| ALIMENTO -Registro Unico de médulo para nutricdo enteral 180 dias
ALIMENTO -Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes 180 dias

A_LIMENTQ ng sx g Uni cg ﬁg §unlem§nsgs_eAhm ma_es_cg_iemmhm;_eleu_ﬁmmas i [ ias |
M O _-Re e ime ieda 360 dias
_;,I ENTO R Vi I| a 5 e allm 0s_de transit 5 ara_lactentes e criancas de primeira infancia ias

i 360 dias |
| ALIMENTO Revglldg;ég registro de embalagens novas tecnologias (recicladas) 360 dias
_ME_Lo_ﬂeuLdaﬁumss_o_ds_émlas__fam 180 dias

180 dias |

180 dias |

180 dias |
_180 dias

IMENTO -| los para nutricdo enteral 180 dias |

ALIMENTO -Revalidacdo de. :exlsm: de _novos alimentos.. . E e et : . 360 dias.

AUMENTO -Revalidagdo de registro de suplementos contendo_enzimas ou_probistico: 360 dias
 ALIMENTO -Transferéncia de Titularidade . S, _....180 dias
| Cosméticos - Registro 150 dias

)

http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 05152020013100127 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
=

’ Este documento pode ser verificado no endereo eletrdnico 127 Documento assinado digitaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, !CP



DIARIO OFICIAL DA UNIAOQ. Secdo 1 ISSN 1677-7042 Ne 22, sexta-feira, 31 de janeiro de 2020

150 di
150 dias
cl 30 dias
| Cosméticos - Inclusdo de Tonalidade 150 dias |
| Cosméticos - Modificacdo de Férmula 150 dias |
 Cosméticos - Mudanca de F Fahm:ug 30 dias |
Cosméticos - Mudanga de Nome de Produto Registrado 150 dias |
| Cosméticos - Mudanca de Nome de tonalidade de Produto Registrado 30dias |
| Cosméticos - Retificacdo de Publicacdo 60 dias |
1 Cosméticos - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro 150 dias |
| Cosméticos - Substituicdo do Acondicionamento de Produto Registrado 150 dias ]
| Cosméticos - Certiddo de Produto Cosmético 30 dias
| Cosméticos - Certiddo de Produto Cosmético para Exportacdo 30 dias

ﬁmm_anumummﬁmmmm_mmmémo 30 dias
| Cosméticos - Certificado de Livre Comercializacdo de Produto Cosmético para Exportacio 30dias |
mmwmm_&mmma@mpuﬂm A5 dias |

méticos - al Py T | RDC 7/2015) 15 dias |
icos - ifi It ro
| Saneantes - Registro 150 dias
| Saneantes - Alteracdo de Rotulagem de Produto de Risco 2 ] 150 dias |
neantes - Alter: Incl Fabri: Risco 2 30 dias
neantes - Incl: ‘Autoriz: Domissanitari Monografi Ingrediente Ativo 300 dias
Saneantes - Modificacdo de Férmula de Produto de Risco 2 S . 150 dias
Saneantes - Mudanca de Categoria de Produto de Risco 2 ! 30 di
| Saneantes - Mudanca de Nome de Produto de Risco 2 150 dias
| Saneantes - Nova Embalagem de Produto de Risco 2 150 dias |
Saneantes - Nova versdo de Produto de Risco 2 150 dias
Saneantes - Novo Prazo de Validade de Produto de Risco 2 4150 djas: .. |
| Saneantes - Retificacio de Publicagdo de Registro 60 dias |
|Saneantes - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2 150 dias
[Saneantes - Avaliacdo de Tinta com Agdo Saneante 180 dias |
| Saneantes - Notificacdo de produtos isentos de registro
| Saneantes - Certiddo de Produto Saneante 30 dias |
Saneantes - Certiddo de Produto Saneante para Exportacio 30 dias |
Saneantes - Certificado_de Livre Comercializagdo de Produto Saneante . 30dias
_Sagga_ms_ce.nf_ga_d_q_de_u_&mlgmah_zg;ig_gg Produto Saneante para Exportacdo 30 dias
90 dias
istr E ml no Derivai Tabaco 150 dias
Rggiggg gg Mgdicamentos e _Produtos Bioldgicos 365 dias
Alter: istr I ioldgico 180 dias
i M iologicos 180 dias
ifi Regi Medi 180 dias |
toriza Fabricacd fim Exclusive Exporta Medi nto 30 dias |
Certiddo de Regi! ra Ex o de Medicamento (modelo OMS e modelo Anvisa) 180 dias |
d i I 180 dias
|Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos 365 dias
| Alteragdo pds registro de Insumos Farmacéuticos Ativos 180 dias |
Retificacdo de publicagio 180 dias |
licita Ny ram medi i escricdo 180 dias
| Solicitacdo de Indicacdo de Medicamento de Referéncia 90 dias
Anggncg em grocg_s_qs do Qgs;_é de Desgg_vgjvv. menm_cunlcq de ! Mgd_camgnmIDDCMl 4. 90dias |
i mplexos 180 dias
b t N 1 | no D NV Ivam nto Clml M dl amen lDD(‘M\ 90 dias
lini e Medicament M. stu plexos 180 dias
Angenc@ em Pro;e§gz de Peggu isa_Cli rLg_a | 90 dias
Anuéncia em Pry inica_-_estudos lexos et 180 dias.

It ncial P Pesquisa Clini _ 0digs |
Alteracdes substanciais no Processo de Pesquisa Clinica - estudos complexos _ 180 dias |

Anuéncia em Programa de Uso Compassivo 45 dias

[ Anuéncia em Programa de Acesso Expandido _45dias |

| Fornecimento_pés-estudo 45 dias

 Licenciamento de Importacdo 30 dias |

| Habilitacdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica i 365 dias

Centro_de Equivaléncia Farmacéutica - Alteracdo de dados 60 dias

| Certificacdo de Centro de Bioequivaléncia _365 dias |
ros de Biodi: ibili i ivaléncia - Alter: 60 dias

| AFE - - farméci rogari - 30 dias |

LAE - concessdo - farmécna de ipulacdo 30dias |

AFE - alteracdo - farmdcias e drogarias - ampliagdo de atividades 60 dias

M;dmmin_&miqm_ﬁmgﬂms_gndereco 60 dias

AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - razdo social K N -

AFE - alteragdo - farmdcias e drogarias - reducdo de atividades 60 dias
|AE - alteracdo - farmdcia de manipulacdo - ampliacdo de atividades 60 dias

AE - alf - farmdci: = €C0 60
AE - alteracdo - farmécia de manipulacdo - razdo social 60 dias
AE - altgrggsg - farmécia_de manipulac3o - reducdo de atividades 60 dias
FE/AE - r 3 i - i rias __30 dias
e 3 S . g 30 dj

s Sa— 7 60 dias
i i ! ra - incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz) 60 dias |

Mmummmmmwwmm matrlz)

Ao - "

60 dias |

g 1) 53 u fusd ee esa ente matriz) __60dias |

‘Mmmmmmmﬂ&um lsgmenLe matrlz) 4.BOdias |
AFE - concess3o - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - exportadora - incorpora agdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz) 60 dias

Aﬂmmmmwmmuwwmmmu 60 dias

i :
x adora - i agdo, cis3 o de empresa ente ma 60 dias
AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e produtos de bggn_g ;[g sportadora (somente matriz) 60 dias
|AFE - concess3o - cosméticos, perfumes e produtos para higiene - industria (. matriz) 60 dias |
| AF| E waﬂmmm incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas 60 dias |
m matriz) 60 dias |
- - riz] 60 dias
A 30 a in acdo 30 de e esa ente matriz) 60 dias
_L._QLss_is_o m l amen ra_-_in Lm.ﬂ;ég_ou 'uis_dnmn_e_sgs ... 60das |
A 60 dias |
It ici mente matriz) 60 dias
|AFE - ;gn;gﬁag _mgdicam.emo_s -_indstri dicinais_- in;g,mr ragdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz) ’ 60 dias N
AFE - concessdo - medicamentos - in us na de gases medicinais (somente matriz) 60 dias |
- | |n riz) 60 dias
¢ -_incorpo e_matriz) 60 dias
_EE 99 sm&.mmeanmmm Qu uiip dg gl’hjLeSaS ( nmnma mamz) 60 dias
ng con ;g;;;o -_medic far icos - ar a te _matriz) £0 dias d
n rr S 60 di
60 dias |

http:// in.go htmi, pelo cédigo 28 que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.

’ Este documento pode ser verificado no endereco eletrdnico 128 Documento assinado digitaimente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
"
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mentos e i farmacéuticos - exporta
AFE - concessdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - incorporagdo, cisdo ou fusio de empresas
AFE - concessdo - medic e il farmacéuticos - importadora (somente matriz)

AFE - concessdo - medic: e il farmacéuticos - transportadora (somente matriz)

- concessdo - produto para saude - fabricante
JAFE - concessdo - produtos para saude - importadora

AFE - concessdo - produtos para saude - transportadora

AFE - concessdo - produtos para saude - ar dora o B 60 dias
AFE - concessdo - produtos para saude - armazenadora - incorporagdo, cisdo ou fusdo de empresas i |

AFE - concessdo - produtos para sadde - distribuidora

AFE - concessdo - produtos para saude - distribuidora - incorporacdo, cisdo ou fusio de empresas
AFE - concessdo - produtos para satde - exportadora

|AFE - concess3o - produtos para satde - exportadora - incorporagdo, cisdo ou fusio de empresas
AFE - concessdo - produtos para saude - fabricante - incorporagdo, cisdo ou fusdo de empresas

AFE - concessdo - produtos para sadde - importadora - incorporagio, cisdo ou fusio de empresas
AFE - concess3o - produtos para saude - transportadora - incorporagdo, cis3o ou fusio de empresas
AFE - concessdo - produtos para satde - varejista

|AFE - concess3o - produtos para saude - varejista - incorporagio, cisdo ou fusio de empresas

AFE - concessdo - saneantes - indUstria (somente matriz)

AFE - concess3o - saneantes domissanitarios - armazenadora - incorporag3o, cisdo ou fusdo de empre

AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - armazenadora (somente

AFE - concesso - saneantes domi arios - distribuidora - incorporagdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz) )
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - distribuidora (: matriz)

AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - exportadora - incorporagdo, cisdo ou fusio de empresas (somente matriz) N
| AFE - concessdo - domi itdrios - exportadora (. matriz)

AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - importadora (somente matriz)

AFE - concess3o - saneantes domi itdrios - industria - incorporagdo, cisdo ou fusio de empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - domissanitérios -transportadora - incorporagdo, cisdo ou fusio de empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - domissanitérios - transportadora (somente matriz)

AFE - concessdo - domissanitarios -importadora - incorporagdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz)
ILE - concessdo - industria de medicamentos

|AE - concessdio - i

u fusdo de empresas | eodas |

-_conc If X Industria e farmécia
AE - concessdo - i I
AE ncessdo - medicamentos - embal; re ito_a_control
5 R “

institui di i
medicamentos - embaladora do produto_sujeito a_controle especial
to suici 5

g al - incorporaciio, cisdo o do de empresa

men y a ace d 0 eito a controle especia
icamen in farmacéuti ruummgimmm&mmwﬁm&dmm :

AE - concessdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a controle i . _—

AE - concessdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do_produto ) sujeito a_controle especial - incorporagdo, cisdo ou _fus3o de empresas cam

MMM@MQMMMMMM_MU sujeito a controle especial s I

AE 1cessdo - medicamentos e insumos farmac@uticos - importadora do produto sujeito a controle especial - incorporagdo, cisdo ou fusdo de empresas

i i far, ic rt. a rodu jeito a controle especial

Il n n; i)

AFE - racdo - insumos fi éuti ionadora - li lassés
AFE - alter. - insumos farmacéuti fracionadora - razdo social
Afj;‘.ajmm;mumﬂﬂmﬁéyﬂmj_dﬂmmga;w
AFE - alteracdo - medicamentos - envasador: di medicinais - ampliagio de atividades
ragdo - ica - ases medicinais - endereco matriz

AFE - alteracdo - medicamentos - envasadora de gases medicinais - razdo so

AFE - alter. - i - Ustria_d icinai

i

5 : o rnaceiticos - ampliacy =
&M’MM&MLMHM_E@MMMM 60 dias
AFE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - triz 60 dias
HAFE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - razio social 60 dias |
AFE - 3l - _medicament i i - armazen - T 60 di

. 60 di

Iter. i i i

|AFE - alteracdo - medicamentos s_insymmcﬁﬂmmmm_m

AFE - alteragdo - medica! i i
alten i - : o o

i i i i i
AFM@MEML@MWMMQ classes
AFE - altera - medicamentos e insumos farmacéuticos - ex; adora - endereco matriz
‘ML&LE—EH—QSJM_QLLAF . g S vy
J—ﬂwﬁwmumww

I n; r
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farm:

icos - importadora - ampliacdo de classe: =
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - endereco matriz

icos - importadora - razdo social

Este documento pode ser verificado no enderego eletranico 129 Documento assinado digitalmente conforme MP n® 2.200-2 de 24/08/2001, CP
http: //www.m.Wv.DI/aulenlicidade.hlmL pelo cddigo 05152020013100129 itui a Infraestrutura de Chaves Pablicas Brasileira - ICP-Brasil.
.
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insum ustria - li

| AFE - alterggég - megxgamemos e _insumos farmacggycos - mdgsma -.ampliacdo _de classes

L sodes |

AFE ;Itgra;g_q medicamentos e insumos igrmgggyn;ﬁ industria - razao social

E - alteral - medicamen in: fari s - industria - reducdo_de atividades

|AFE - alteracdo - medicamentos e insumos fg[mggg'_miggg - indUstria - reducdo de classes

AFE - altera;_éo - medicamentos e insumos_farmacéutico:

AFE - alteracdo - medicamentos e |n§umos farmacéutico: ransportador m_qmp lagéng dg g_sses

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - endereco_matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - razdo social 60 dias )
AFE - alteragdo - meglcgmen(og e insumos farmacéuticos - transportadora - reducio de atividades 60 dias |
AFE - altera - ment insumos farm icos - transportadora - reducdo de classes 60 dias
AFE altera;éu modlfcacao na extensdo do cnpj da matriz, exclusivamente em virtude do ato declaratorio executivo n? 34/2007 da receita federal do brasil (exceto 60 dias
tos par. lecimento)
AFE altera;io Qrodutos gara saude - incorporacdo, cisdo ou fusio de empresas 60 dias |
AFE - alteracdo - produtos para saude - ampliacio ou reducdo de atividades 60 dias |
L AFE - alteracdo - produtos para gagde - endereco 60 dias J
AFE - alterac3o - produto: ra saude - razdo social 4. 60dias _‘{
AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - ende lereco_matriz 60 dias |
AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - amghagéo ou redu;éo de atividades 60 dias
AFE - lera - sanean m nitdri mpli redu lass 60 dias
FE - do - san nitdrios - incor, cis: fusd mpr i

AFE - glgg_@;_ag saneantes g_qr_n;;ggltangz; razdo social

AE - alteragso - insumos farmacégtncgi - fracmngdora do_produto s elt a controle especial - ampliacdo _de atividades

AE - all 0 - insumos farm. s - fr. nadora_ds controle especial - ampliagdo de classes
- altgrgggg -_insumos farmgg_egx COS - frg; onadora _do_p ggy;g SY; gu(o a_controle especial - endereco

Iteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a « controle especial - razdo socia
Iteracdo - m umos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial - reducio de atividades

farmacéuti ionadora rodut ito a controle especial - i
AE - alteracdo - medicamentos - transportadora do produto sujeito 3 controle especial - enderego

- aj = i ntos - tran: I{ trol

- al(gragio = medlggmgntog g nn§gmg§ fgrma;ggu;gg armazenadora do pr g_qlg;_q g_q gng _qgn;rolg g;ggcual - gndgreco

-allr do - |amn - arma. ndra
produto 54 ggg a_controle es peci al - rggu;_ag de atividades

AE - alter: - mi men! i sf ‘uti -
- reducdo de classes

medicamentos e insumos_farmacéuticos - ___Jmnadora do prox
AE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora_do prod t__q[g___especnal ampha,gao de ahvvdadeg,

suj
|AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do_produto suj

trole especial - ampliacdo de classes
|AE - altera LLMMMMJ&MM_LMMMMM contrale ¢ Meca
AE - alteracdo - medlcamentos e |nsum
Iteragdo - m ment far: - la ro i ntrol ial - i de class
AE alteragio medlcamentas e _insumos farmaceutncos - embaladora do pri m!O_S_uleaﬂﬂtrdeemmal__g_-@m_mgL
AE - altera;io medlcamentos e insumos farmacéuticos - exp_ortaggra do produto suj el QMDJG_Q_SMMQJMM
| AE - alteracdo - medi in s farmac@uticos - ora do produto ial - ampliagdo de classes
AE - glseragén megngamentos e |n§umg§ farmacéuticos - mdm_dg_nmigm_ ; ;onxrg]g especial - enderego _
| AE ﬁwﬂtmuw;umum%mw
AE - alteragdo - medrc ntos e in acéuf n 05 - ex|
roduto sujeito a controle especial - endereco 60 dias
AE - alteracdo - medi ntos e i farmacéuticos - importadora do produto sujeito a controle especial - razio social 60 dias |
E - alteracdo - medicamentos e i farmar&--'-m - importadora do produto sujeito a controle especial - reducdo de atividad 60 dias |
3 i i ra ujeit ial - reducéo de classes 60 dias
AE - allera;au med:camentos e |nsumos farmaceutlcus - mdusma do_produto 60_dias
AE - alteral macéutic 60 dias
60 dias
60 dias
farmacéuticos - indstria do_produto sujeito a c ntrole especial - de cla. 60 _dias
AE - alteragdo - medicamentos e m§ymos fgrmgggux €05 - transportadora do produto ;ueto controle g;peclgl - ampliacdo ge atividades 60 dias
AE - I era - medl mentos e m farj s - tran; ra_do pro gg;g y ;g a ggngrgj_g §gggal gmgha;ag e d_ﬁ;i 60 dias |
Al alte e os farma a adora do_produto e al ao 3 60 di
AE - alteragao Iaboratérlos ou msmu icoes de gesgulsa o 60 dias
AFE/AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - incorpol racdo, cisdo ou fusdo de empresas o 60 _dias
| AFE/AE - alteracdo - responsavel legal (automatico) _mo__é!rco_
| AFE/AE - alteracdo - responsavel técnico (automético) automdtico |
AFE/AE - retificacdo de publicacdo - anvisa 30 dias
AFE/AE - retificacdo de lica edi Mpr 60 dias
alterlacéo da afe/ae por modificagio na extensio do cnpj da matriz, exclusivamente em virtude do ato declaratério executivo n? 34/2007 da receita federal do 60 dias
brasil
AFE/AE - alteracdo - endereco, por ato publico 60 dias
PRODUTOS PARA SAQDE Cgmf'ca;éo dg ggg; Préticas de FABRICACAQ d g ggutgg Méglgg s de lNDUSTRIA NACIONAL 365 dias -
PRODUTOS PARA SAU DE Renov. Prati s M d IND TRIA NACIONAL 365 dias |
P TOS PARA ifi a FABRI P In TRIANACIONAL [ 365 dias :
PRODUTOS PARA EALZ - R Nov: i 30 as Praticas de FABRICACAQ gg [gdgmmum" Vitro_de INQQSTRIA NACIONAL 365 dias______|
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Préticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO _MERCOSUL 365 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Renova: |ﬁca Prati FABRICACA Pr to M IND TRIA L 365 dias
J ertificacio de Boas Pra d BRICACAO de Prod para Diagné J i
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagao de Cemﬁcacéo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos para Dlagnésnco De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO 365 dias
| MERCOSUL
PRQ_Q_U 0s PARA SAQQ_E ngf'ggi 365 dias
RODUTO ARA SA - 0 o_de Certifica Boas Pra R d i e_IN| A RN A 365 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Cernflcat,‘éo de Boas Prétn:as de FABRICACAO de Produtos para Dlagnéstlco de Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto 365 dias
MERCOSUL
PRODUTOSRPARA SAUDE - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL 365 dias
| Exceto MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP 180 dias |
P 0S PARA SAUDE - Renovacio de iﬁ éo d oas Pi 'tica d FA RICA 0 d Prod M icos d 'STRIA NACIONAL - MDSAP 180 dias
RODUTOS PARA SAU ifi ara In INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP 180 dias
PR[(,)DUTOS PARA SAl'JDE - Renovagdo de Cenlﬁca;éo de Boas Préncas de FABRICACAO de Produtos para Dnagnbstlco De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL - 180 dias
MDSAP
PRODUTOS PARA sgu;z;__ Certificacdo de Boas Préticas de _FABRICACAQ de Produt Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP { 180 dias
PRODUTOS PARA SAQDE Renovacdo de Certificacdo de Boas Praticas de \BRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP 1 180 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Préticas d de FABRICACAQ de Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MER COSUL - MDSAP | 180 dias _
P’:?DDSUATOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagdo de Boas Préticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL 180 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP 180 dia
:':RODL’J,YOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - 180 dias
:’:&%UESE P:ﬂkésjﬁUDE - Certificagdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de Produtos para Diagndstico de Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto 180 dias

i S

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 130 Oocumento assinado digitalmente conforme MP n? 2.200-2 de 24/08/2001, JCP
http://; in.gov. html, pelo cédigo 30

Qque institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de | FABRICAGAO de Produ
_Exceto MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - (CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS ¢ IBUICAO £/ Oy ARMAZENAMENTO)] - Estabelecimentos no Pais
P T - Renov. ifi

ISTRIBUICAQ E/OU ARMAZENAMENTO S —
PRODUTOS PARA SAUDE - Retifi de Publicacdo - EMPR

PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizagdo de Certificado Internacional de BPF em decorréncia de operagdes societdrias,
social

iagnostico de Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL

operagbes comerciais ou alteragdo de razio

PRODUTOS PARA SAUDE - Alteracdo de Razdo Social na Certificacdo - indust
R TOS PARA SAUDE - Inclusdo de cl rise ificacdo
PRODUTOS PARA SAUDE - Modifica

diagnéstico de uso "in_vitro")

¢d0 ou acréscimo na certificagdo por inclusdo de novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e produtos p}r

ALIMENTOS - Alteragdo de Razdo Social em Certificado vigente de Sitio _anifigagg_e_r&gg_gs_l’rétiggg de Fabricacio B ]
ALIMENTOS - Certificagdo de Boas Priticas de Fabricagdo para Industria Internacional exceto Mercosul - Palmito em conserva . i __4‘
ALl -_Certifi Prati ricacd ra_Industri i Mer | - it conserva | 180 dias
i s . s : i 180 dia
do de Boas Praticas de Fabricac3o para Industria no pais | 180 dias |
r Publicidade Contendo Alerta 3 Popuyl ). C : W

pa
d

NTOS - Retificacd ublicagdo - EMPRESA : _,{
, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTI F =, — las
PERF PRODUTOQS DE HI aise i
. COSMET] PERF! d T HI - RTIFI PF) - (stri. m - i
COSMETICQS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAQ DE BPF) - IndUstrias em outros paises - SOLIDOS. {_ i3
0 TICOS, PERFUM PRODUTOS DE HIGI| - RTIFICACAO DE BPF) - Inddstrias no Pai: e Mercosul - LIQUIDO i
T (stri - i
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAQ DE BPF) - Inddstrias no Pais e no Mercosul - SEMISSOLIDOS I
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE H GIENE - (CERTIFICACAQ DE BPF) - Inddstrias no_Pais e no Mercosul - SOLIDOS 65 di
COSMETICOS, Perfumes e Prot}utos de Higiene - Segunda Via de Doc lido pela ANVISA - CERTIFICADO DE BPF. (Este assunto ndo deve ser utilizado para’ 60 dias
a_obtencdo de copia reprogra ica) |
Atualizacdo de Certifica i BPF e i | 60 dia
PERF! RODUTO enovacdo de Ce a e as de A ara acional | 65 dia
OSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Renovacdo de Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO para Industrias no MERCOSUL | 365 dias____|
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Retificacdo de Publicac3o - EMPRESA _ ot 60 dias
'COSMETICOS - Notificacdo de Terceirizacdo de Etapas de Producdo_e/ou Controle de Qualidad 60 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias em Subios oaees -pgROSSOlS 0 oo o0 — 11— 365 dias
ANEANTES - RTIFICACAO DE BPF) - Industrias em_outros paises - LIQ 65 dia
SANEANTES - TIF| BPF) - Inddstrias em outr ises - SEMISSOLIDOS 65 dia
ANEANTES - (CERTIFICACAQ DE BPF) - Industria em_outros paises - SOLIDOS 65 dia
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - Inddstrias no Pais o ercosul - LIQUIDOS 65 dia
ANEANTES Domissanil ~(CERTIFICACAQ DE BPF) - Industrias no Pals e no Mercosul - AEROSSOLS 65 dia
ANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - Indu: trias no Pais e no Mercosul - SEMISSOLIDOS ia
ANEANTES Domissanitarios - (CER ACAO DE BPF) - Industrias no Pais e no Mercosul - SOLIDOS | ia
SANEANTES Domissanitarios - Segunda Via de Documento expedido pela ANVISA - CERTIFICADO DE BPF. (Este assunto n3o deve ser utilizado para a obtengdo de copia ' 60 dias f
reprogrifica).
SANEANTES Domissanitarios - Renovacio de Ce ificacdo de Boas Préticas de FABRICACAO para Industria_Nacional

ANEANTES Domissanitarios - Renovacdo de Certifica do de Boas Praticas de FABRICA
ANEANTES - Atualizacdo de Certificado Nacional de BPF em gecorréncia_QQ_,gggg;ggggp&g
SANEANTES - Retificacdo de Publicagdo - EMPRESA - = .
SANEANTES - Notificagdo de Terceirizacdo de Etapas de Producdo e/ou Controle de Qual
IN: OS FARMACEUTICOS - Alteracio de Razio Social em Certifi ado vigente de Sitio Cert
INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizagdo de Certifi
INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizacio de
Y] e Razdo Soci

3_Industrias no MERCOSUL
rias_ou operagdes comerciai

ado em Outros Paises ou MERCOSUI
ado Internacional de BPF em decorréncia de operacdes so ietdrias ou operacde
ertificado Nacional de BPF o decorréncia de operacd ocietdrias o

INSUMOS FARMAC
INSUMOS FARMA(

INSUMOS FARMAC

| INSUMOS FARMAC

3
rtifi

tria
TICOS - i

i vegetal
30 de B ticas de Fabricacdo para Industria do_Mercosul - FERMENTACAQ CLASSICA
INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para IndUstria do Mercosul - SEM SSINTESE
INSSMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Préticas de Fabricac3o para Industria_do Mercosul - sintese quimica
NSUMOS FARMACEUTICOS - ificacd a: i icacdo par. Gstria_Internaci -
S FARMACEUT z ifi

INSUMOS FARMAC
S R

e + s

i icaca r ia_Nacis Xtr: mineral
INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacio_de Boas Préticas de Fabricac3o para I . Nacional - extracdo vegetal I 365 dias
LINSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacio para Industria_Nagiol FERMENTACAQ CLASSICA . N ias
INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Indu i i

stria Nacional - SEMISSINTESE .
fi Gstria Nacional - si i

Prat de F: ra |

cion
INSUMOS FARMACEUTICOS ATI - ifi PF. NDUSTRI, RCOSUL
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Certificacdo_de BPF de INDU .
INSUMOS FARMACEUTICOQS ATIVOS BIO - i

E

E - ifi

R e It
ertificacdo de INDUSTRIA do MERCOSUL de OLIDOS NAQ ESTEREIS ias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de SOLIDOS NAQ ESTEREIS. ! ias
MEDICAMENTOS - (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA INTERNAC ONAL de GASES MEDICINAIS exceto MERCOSUL N j
MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de L}'gulugs_ _(;ZIOQENIQQS MEDICINAIS exceto MERCOSUL o 365 dias
DICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NTERNACIONAL de LIQUIDOS NAQ ESTEREIS, exceto MERCOSUL i
F USTRIA_IN TEREL UL i
MEDICAMENTOQS - BPF EMISSOLIDOS NAQ REIS, exceto MERCO i
MEDICAN 0S - (Certifica¢d ND RIA_INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO R exceto MERCO
MEDICAMENTOS - (Certificac3 'li;x; ONAL de GASES MEDICINAIS I
MEDICAMENTOS - (Certifica NDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS ias
VEDICAMENTOS - (Certificach DUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAQ ESTEREIS i
MEDICAMENTOS - (Certifica de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO POR | i
MEDICAMENTOS - (Certificaci e INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTERE! ia
| MEDICAME - (Certifi INDUSTRIA_NACIONAL de SEMISSOLIDOS NAQ ESTEREIS, L S O - ias
MEDICAMENTOS - (Certificacs P INDUSTRIA_NACION; 1DOS NAQ ESTEREIS i
MEDICAMENTOS - (Certific BPF; U SUL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA) 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificado de de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTO ER| BER

e ————
6P : exceto MERCO ACAO PARAMETRICA i
MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS LIBERACAQ PARAMETRICA) i
MEDICAMENTOS - Inclusdo_de Forma(s) Farmacé ica(s) em Linha 30 _Certificad i
& Y inh i

de Prod a_- Certificado de BPF Internacional 180
MEDICAMENTOS - F i i i 180
INSUMOS FARMA : ifi e B ernacional vigente (mesma a_de obtencdo e mesma ala e ada
INSUMOS FARMA - n rtifi BP| i igent e instal. i ) 180
!NSUIMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Inclusdo de IFA Bioldgico em Certificado de BPF Internacional vigente (mesma forma de obtencdo e mesmas 180
instalacBes inspecionada
AN

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 131 Documento assinado digitaimente conforme MP n® 2 200-2 de 24/08/2001, |CP
http://www.in.gov. br/autenticidade.htmi, pelo ¢tbdigo 05152020013100131 Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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| INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS
inspecionadas;

- Inclusdo de IFA Biolégico em Certificado de BPF Nacional vigente (mesma forma de obtengdo e mesmas inslala;ﬁes! 180

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de GASES MEDICINAIS

|
365 dias ﬁi

IMEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS 365 dias__ 1‘
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS 365 dias |
| MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de PRODUTOS ESTE 365 diss |

MEDICAMENTOS - RENOVAGAQ (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de SEMISSOLIDOS NAO ES*EREISi

365 dias

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de SOLIDOS NAO ESTERESS

365 dias

MEDICAMENTOS - RENOVAGAQ (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de GASES MEDICINAIS exceto MERCOSUL

365 dias |

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - RENOVACAQ (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

365 dias
365 dias
365 dias

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

365 dias |

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO PORTE

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAG ESTEREIS, exceto MERCOSUL [ 365 dias |
| MEDICAMENTOS - RENOVACAQ (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de GASES MEDICINAIS ] 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificagdio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS Jr 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS | 365 dias

365 dias

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

365 dias

MEDICAMENTOS - RENOVACAD (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SEMISSOLIDOS NAQ ESTEREIS

| 365 dias

| MEDICAMENTOS - RENOVAGAQ (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAQ ESTEREIS = A L

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA) 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL (LIBERACAQ PARAMETRICA) 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA) 365 dias

| MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento 365 dias
MEDICAMENTOS - Renovago de Certificagdo de Boas Priticas de FABRICAGAO de INDUSTRIA do MERCOSUL 365 dias
MEDICAMENTOS - Renovagio de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL | 3eSdias
MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de INDUSTRIA NACIONAL 365 dias
INSUMOS FARMACEUTICOS - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de Fabricacdo para INDUSTRIA INTERNACIONAL do MERCOSUL Ari 365 dias 7
INSUMOS FARMACEUTICOS - Renovagio de Certificaglio de Boas Praticas de Fabricacdo para INDUSTRIA INTERNACIONAL, exceto MERCOSUL. ] 365 dias :
INSUMOS FARMACEUTICOS - Renovagdo de Certificagio de Boas Praticas de Fabricagdo para INDUSTRIA NACIONAL 365 dias |

|
1N UMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovagdo de Certficasdo de BPF de INDUSTRIA do MERCOSUL R ] dias j
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovagdo de Certificagdo de BPF de INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL 365 dias
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovacdo de Certificagio de BPF de INDUSTRIA NACIONAL 365 dias |
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificagdo de Publicagdo - ANVISA 60 dias
INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificag3o de Publicagdo - EMPRESA - o 60 dias
INSUMOS FARMACEUTICOS - Retificagdo de Publicagio - ANVISA 60 dias
MEDICAMENTOS - Retificagio de Publicagdo - ANVISA 60 dias
MEDICAMENTOS - Retificagdo de Publicagdo - EMPRESA 60 dias

DESPACHO N2 16, DE 30 DE JANEIRO DE 2020

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no
uso das atribuicdes que lhe confere o art. 47, IV, aliado a0 art. 53, IX, § 12 do Regimento
Interno aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro
de 2018, resolve, ad referendum, aprovar a abertura do Processo Administrativo de
Regulacdo, em Anexo, com dispensa de Anilise de Impacto Regulatério (AIR) e de Consulta
Pdblica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria ne
1.741, de 12 de dezembro de 2018, e determinar a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
ANEXO

Processo n?: 25351.900943/2020-37

Assunto: Proposta de Resolugdo de Diretoria Coleg - RDC que e 0S prazos
para resposta aos requerimentos de atos publicos de liberagdo de responsabilidade da
Anvisa, conforme o disposto no caput do art. 10 do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro
de 2019.

Area responsével: Primeira Diretoria - DIRE1

Agenda Regulatéria 2017-2020: N3o é tema da Agenda

Excepcionalidade: Dispensa de Andlise de Impacto Regulatério (AIR) por alto grau de
urgéncia e gravidade e por simplificacdo administrativa e de Consulta Publica (CP) por alto
grau de urgéncia e gravidade.

Relatoria: Antonio Barra Torres

22 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS
RBOLUCAO-RE N2 283, DE 20 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Medicamentos e Produtos Biolégicos, no uso das
atribuicdes que Ihe confere o art. 130, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno
aprovado pela Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC ne 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve:

Art. 12 Deferir petigdes relacionadas 3 Geréncia-Geral de Medicamentos,
conforme anexo.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

GUSTAVO MENDES LIMA SANTOS
ANEXO

NOME DA EMPRESA CNPJ
MEDICAMENTO EXPERIMENTAL
CE/DOCUMENTO PARA IMPORTAGAO
NUMERO DO PROCESSO EXPEDIENTE
ASSUNTO DA PETICAO

INTRIALS PESQUISA CLINICA LTDA 04.717.004/0001-46
APL2

19/2019

25351.785112/2018-12 3037962/19-8

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alteracdo que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguran¢a do produto sob investigacdo

JANSSEN-CILAG FARMACEUTICA LTDA 51.780.468/0001-87

Guselcumabe

72/2018

25351.129135/2018-34 2292536/19-8

10820 - ENSAIOS CLINICOS - Modificagdo de DDCM - Alterac3o que potencialmente gera
impacto na qualidade ou seguranc¢a do produto sob investigagdo

42 DIRETORIA
GERENCIA-GERAL DE INSPEGAO E FISCALIZACAO SANITARIA

RESOLUCAO-RE Ne 279, DE 29 DE JANEIRO DE 2020

O Gerente-Geral de Inspecdo e Fiscalizagdo Sanitédria, no uso das atribuicdes
que lhe confere o art. 171, aliado ao art. 54, |, § 12 do Regimento Interno aprovado pela
Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n* 255, de 10 de dezembro de 2018,

considerando o acordo de cooperacdo técnica entre a Anvisa e o Diretério
Europeu para a Qualidade de Medicamentos e Cuidados com a Saude (European
Directorate for the Quality of Medicines & Healthcare - EDQM);

considerando o relatério de inspegdo realizada pelo EDQM que encontrou n3o

Adequabilidade realizada por essa mesma autoridade;

considerando que determinados insumos farmacéuticos fabricados pela planta
NCPC HEBEI HUAMIN PHARMACEUTICAL CO., LTD, ndo sdo produzidos na rea de produgdo
na qual foram encontradas as referidas ndo-conformidades; resolve:

Art. 12 Excluir da Medida Preventiva n® 2 do Anexo da Resolugdo - RE ne 3.490,
de 9 de dezembro de 2019, publicada no Diério Oficial da Unido n® 239, de 11 de
dezembro de 2019, Secio 1, pag. 201, os insumos farmacéuticos CEFALEXINA
MONIDRATADA; CEFTAZIDIMA PENTAIDRATADA; CEFAZOLINA SODICA; CEFOXITINA SODICA
e CLORIDRATO DE CEFEPIMA.

Art. 22 Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicago.

RONALDO LUCIO PONCIANO GOMES

FUNDACAO NACIONAL DE SAUDE
PORTARIA N2 292, DE 21 DE JANEIRO DE 2020

Aprova a Politica de Uso do Sistema de Gest3o de
Procedimentos de R ilizagdo de Entes Privados
- CGU-PJ no dmbito da Fundagdo Nacional de Saude.

O PRESIDENTE DA FUNDAGAO NACIONAL DE SAUDE, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o artigo 14, incisos Il e XIf do Estatuto da Fundagdo Nacional de Saude, Anexo
|, aprovado pelo Decreto ne. 8.867, de 03 de outubro de 2016, publicado no Disrio Oficial
da Unido de 04 de outubro de 2016, e tendo em vista o disposto na Portaria n?. 1.389, de
26 de junho de 2017, na Portaria ne. 1.196, de 26 de maio de 2017 e na Portaria ne. 1,089,
de ZIS de abril de 2018 do Ministério da Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido,
resolve:

Art. 12 Aprovar a Politica de Uso do Sistema de Gestdo de Procedimentos de
Responsabilizagdo de Entes Privados - CGU-PJ.

CAPITULO |

DA FINALIDADE

Art. 22 A Politica de Uso do Sistema de Gest3o de Procedimentos de
Responsabilizagdo de Entes Privados - CGU-PJ, no dmbito da Fundacio Nacional de Saude,
tem por objetivo estabelecer regras de uso para o registro e para o gerenciamento das
informagdes sobre os procedi de rt ilizagdo de entes privados, nos termos
da Lei 8.666 de 21 de junho de 1993 e da Lei ne, 12.846 de 01 de agosto 2013, e o
disposto na Portaria ne. 1.389, de 26 de junho de 2017, na Portaria n2. 1.196, de 26 de
maio de 2017 e na Portaria n®. 1.089, de 25 de abril de 2018 do Ministério da
Transparéncia e Controladoria-Geral da Unido.

Pardgrafo unico. Para os fins desta Portaria, entende-se por:

| - Sistema de Gest3o de Pr. imentos de R ilizagdo de Entes Privados
- CGU-PJ: sistema disponibilizado pela Controladoria-Geral da Unido na internet que visa a
registrar informagdes acerca da responsabilizacdo de pessoas juridicas em decorréncia de
pritica de ato lesivo e das penalidades aplicadas aos entes privados e as pessoas fisicas
que impliquem restricdo ao direito de contratar e licitar junto a Administragdo Publica;

http://www.in.gov. htmi, pelo cédigo 3100132

O

Este documento pode ser verificado no enderego eletrdnico 132

Documento assinado digitalmente conforme MP ne 2.200-2 de 24/08/2001,
Que institui a Infraestrutura de Chaves Publicas Brasileira - ICP-Brasil.
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Processo n°: 2021005171
REFERENCIA: Pregéo presencial para registro de pregos n° 14/202+
OBJETO: Contratagio de empresa para fornecimento de medicamentos que
fazem parte do componente basico de Assisténcia Farmacéutica

aquisicao de medicamentos

RECORRENTE: GOIAS BEM COMERCIO E SERVICOS DE PRODUTC S PARA

SAUDE

i - DOS FATOS

Trata de recurso interposto pela empiesa Goias Bem Comércio ¢ Servigos
de Produtos para Saude, por meio de seu representante legal, em face de ato

administrativo praticado pelo PREGOSIRO

Inicialmente a empresa Goias Bem Come 2rCio e Servigos de Prodiing para
Saude foi declarada vencedora de alguns itens da licitag@o por ter apres=niada a
melhor proposta. Entretanto, pela exposicao e inteligéncia do contetdo ¢ » parecer
tecnico da Geréncia de Assisténcia Farmacéutica desclassificando = referida
empresa, esta foi considerada inabilitada pelo PREGOEIRO para prosseguir no
certame por nao possuir o documenic AFE {Autorizacdo de Funcionzmento)
expedido pela Agéncia Naciona! de Vigilaricia Sanitdria (ANVISA) condiz=riz com
a localizaggo da empresa, o qual constou enderego e Municipio em =~=:cordo

com os demais documentos apresentados

e
| ¥
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I~ DAS ALEGAGOES DA RECORRENTE

A empresa recorrente inconformads com sua inabilitacdo apr<sentou

recurso alegando:

2) que o edital foi “faccionzado” rep'eto de vicios e ha excesso de
exigéncias;

b) que houve inversao das fases da icitacdo para atender exigéncias de
licitantes;

C) que o julgamento e inabilitacao foi injusta com relagao a documentacao

apresentada pela empresa.

!l - DO PEDIDO DA RECORRENTE

Requer a recorrente suza habilitagdo no certame ou que seja canrcelada a

licitag&o para abertura de novo procedimento licitatério.

iV - DA ANALISE

Imperioso ressaltar que todos os atos da administragao publica estao

embasados nos principios insculpidos no art. 3° da Lei n° 8.666/93. conforme

segue:
‘Art. 3° A licitagdo destina-se a gerantir a observancia do orincipio
constitucional da isocnomia, a selecdo da proposta mais vantajosa para a
Rua Professor Artur Roriz, 5/n¢, Setor Aeroporto, CEP: 72.800-400
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administraggo e a promogéo do desernivolvimento nacional Susteniavel e serg
processada e julgada em estrita conformidade com os principios hasicos
da legalidade, dz impesscalidade, da moralidade, da igualiiade, da
publicidade, da probidade a@dminisirativa, da vinculagéo ao instrumento
convocatorio, do julgamer:o objetive e dos que lhes séo correfatos.”
(grifos nossos)

Ressalte-se que tal disposicac é corroborada pelo disposto no Decreto n°
5.450/05:

“Art. 5° A licitagdo na modaiid acle de pregao ¢ cendicionada aos principios
basicos da legalicdad'e, imuesscalidade, moralidade, inurldade,
publicidade, eficiéncia, predidade administrativa, vincuiz¢do  ao
instrumento convocatoric o do julgamento objetivo, bem como aos
principios  correlatos da razoabilidade, competitividade e
proporcionalidade.” Grifou-se.

Dito isso, temos claramente Gemonstrado que o recurso Intercosto pela
empresa Goids Bem Comércio ¢ Servicos de Produtos para Saude es' 2 eivado
na sua exposicdo fatica e juridica, sendo gue a empresa n3o apresentou a

totalidade da documentacao exigida no editai.

Tendo como base o eximio parecer técnico feito pela Gerencia de
Assisténcia Farmacéutica, reitero a exigéncia da Autorizacéo de Funcicnamento
(AFE) para os processos de aquisicdo de me icamentos, regra imgosta pela
legisiagao vigente, conforme preceitos da i.ei 6 360/1976. do Decreto §.077/2013,
da RDC-ANVISA n° 16/2014 e da Portaria GM/MS n° 2.814 de 29 de maio de
1998.

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (ANVISA) prescreve que ‘o
Certificado de Autorizagdo de Funcionamento (Certificado de AFEEY 6 um

documento emitido pela Anvisa que comprova que a empresa ests auicrizada a
T e
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exercer as atividades descritas no certificado. Nele, constam o namero da

autorizaggo da empresa e seu enderego.”

Portanto, ja que a empresa licitante nao apresentoy Certificado de AFE em
momento oportuno e, tampouco. demonstrou gue ja havia solicitado alteracao de
endereco junto 3 ANVISA, descumpriu os critérios técnicos exigidos no dital e
no Termo de Referéncia, conforme observado na Sessao de Lances ocorrida em

31/03/2021, motivo pelo qual ndo ha nulidade no processo licitatorio.

Finalmente, podemos concluir que, ao analisar as alegacdes da
Recorrente, nao identificamos elernenios Capazes de habilitar = “mpresa
recorrente, uma vez que descumpriu normas sanitarias e, tampouco. ¢ processo

licitatorio deve ser anulado.

V - DO DESPACHO

Isto posto, determino a remessa dos autos a Comissao Permarente de

Licitagbes da Prefeitura Municipal de Luziania para deliberacio.

Luziania/GO, 19 de abrii e 2021.

\
Marcelle Mach&—d\efbﬁujo Melo

Secretaria Municipal de Satde
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