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RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 250, DE 20 DE OUTUBRO DE 2004

(Publicada no DOU n2 203, de 21 de outubro de 2004)

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdao que lhe confere o art. 11 inciso IV do Regulamento da ANVISA aprovado pelo
Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o art. 111, inciso I, alinea b, § 12 do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n2 593, de 25 de agosto de 2000, republicada no
DOU de 22 de dezembro de 2000, em reunido realizada em 18 de outubro de 2004

considerando o disposto na Lei n.2 6.360, de 23 de setembro de 1976, na Lei n.2 810,
de 6 de setembro de 1949, na Lei n.2 9.784, de 29 de janeiro de 1999 e no Decreto n.2
79.094, de 5 de janeiro de 1977,

adota a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 12 A revalidacdo do registro devera ser requerida com antecedéncia maxima de
doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do registro, considerando-se
automaticamente revalidado, independentemente de decisdo, se ndao houver sido esta
proferida até o dia do término daquele. (Redagdo dada pela Resolugao — RDC n? 212, de
22 de janeiro de 2018)

§ 19 Sera declarada a caducidade do registro do produto cuja revalidacao nao tenha
sido solicitada no prazo referido no caput.

§ 22 A revalidacao automatica do registro sera nos termos e condi¢des da concessao
ou da ultima revalidacao do registro.

§ 32 A revalidagao automatica ndao impedira a continuacdo da analise da revalidagao
de registro requerida, podendo a Administracao, se for o caso, indeferir o pedido de
revalidacdo e cancelar o registro que tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-
lo, deferindo o pedido de revalidacao.

Art. 22 Os atos referentes ao registro e a revalidacdo do registro somente produzirdo

efeitos a partir da data da publicacdo dos despachos concessivos, ndo-concessivos e
declaratérios no Diario Oficial da Unido.
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§ 12 O prazo de validade do registro concedido fluird a partir da publicagdo no Didrio
Oficial da Unido.

§ 22 Na publicagdao do despacho concessivo de revalidagao, o prazo de validade do
registro devera ser sucessivo ao ultimo dia do prazo do registro concedido ou do ultimo
registro revalidado.
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212, de 22 de janeiro de 2018)

§ 42 No despacho declaratério de revalidacdo automatica, que também deverd ser
publicado no Didrio Oficial da Unido, o prazo de validade do registro automaticamente
revalidado devera, igualmente, ser sucessivo ao ultimo dia do prazo do registro concedido
ou do ultimo registro revalidado.

§ 52 Na publicacdo do despacho declaratério da revalidacdo automatica, devera ser
indicada a data do inicio da fluéncia do prazo de validade, cuja duracdo estard
condicionada a futura decisdo a ser proferida pela Administracdo, conforme a conclusdo da
analise a ser efetivada nos termos da Lei.

Art. 32 Para efeito de contagem dos prazos a que se referem esta Resolugdo, serd
observado o seguinte:

| — Os prazos fixados em meses e anos contam-se de data a data;

Il — considera-se ano o periodo de 12 (doze) meses contados do dia do inicio ao dia e
més correspondente do ano seguinte;

Il — considera-se més o periodo do tempo contado do dia do inicio ao dia
correspondente do més seguinte;

lll - se no més ou ano do vencimento ndao houver o dia equivalente aquele do inicio
do prazo, este findara no primeiro dia subseqiente.
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Art. 42 Na contagem do prazo para se requerer a revalidagdo do registro, o dia final
da validade sera considerado como dia do inicio para proceder a contagem regressiva da
antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses do dia do vencimento do
registro, nos termos do artigo anterior. (Redagdo dada pela Resolu¢dao — RDC n2 212, de 22
de janeiro de 2018)

Paragrafo unico. Considera-se prorrogado o prazo até o primeiro dia Gtil seguinte se,
apos essa contagem regressiva, o final do prazo para se requerer a revalidacdo do registro
cair em dia em que nado houver expediente ou este for encerrado antes da hora normal.

Art. 52 Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacdo.

CLAUDIO MAIEROVITCH PESSANHA HENRIQUES
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