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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO - RDC N2 204, DE 6 DE JULHO DE 2005

Regulamenta o procedimento de peticbes submetidas a andlise pelos
setores técnicos da ANVISA e revoga a RDC n? 349, de 3 de dezembro
de 2003 .

O Diretor-Presidente da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que Ihe confere o inciso IV do artigo 13 do Regulamento da
ANVISA aprovado pelo Decreto n? 3.029, de 16 de abril de 1999 ;

considerando o disposto na Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999, em seu art. 79, inciso IX e art. 41 considerando o disposto na Lei n? 6.360, de
23 de setembro de 1976, em seu art. 12, caput, e § 32, e, em seu art. 15;

considerando o disposto no art. 32 e seguintes, do Capitulo Il, do Decreto-lei n® 986, de 21 de outubro de 1969 ;

considerando o disposto na Lei n® 9784, de 29 de janeiro de 1999, em seu art. 26 § 39;

considerando as especificidades do processo de registro e de autorizacao de funcionamento e a necessidade de adequacao das normas vigentes,
adota, "ad referendum", a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada e determina a sua publicacao:

Art. 12 Esta Resolucdo regulamenta procedimento das peticdes submetidas a andlise pelos setores técnicos da ANVISA.
Art. 22 Para os efeitos desta Resolucao, consideram-se:

| - Aditamento - toda e qualquer complementagdo ao processo, ndo exigida formalmente, que se limita ao aprimoramento do conhecimento do
objeto do processo, nado resultando em manifestagao diversa da peticionada;

Il - (Revogado pela Resolucao 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

Il - Deferimento de Peticdo - ato produzido pela autoridade competente ap6s conclusdo da anélise técnica com resultado satisfatério;

IV - (Revogado pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

V - Exigéncia - providéncia que pode ser utilizada como diligéncia ao processo, quando a autoridade sanitaria entender necesséria a solicitagdo de
informacdes ou esclarecimentos sobre a documentacao que instrui as peticdes protocolizadas na ANVISA;

VI - Indeferimento de Peticdo - ato produzido pela autoridade competente seja pela conclusao da andlise técnica com resultado insatisfatério, seja
pela insuficiéncia da documentacéo técnica exigida;

VIl - Peticdo - toda e qualquer solicitagcao apresentada na ANVISA da qual resulte sua manifestacdo, seja na abertura de processo, seja quando
vinculada a processo ja existente;

§ 12 Consideram-se para os fins do inciso VIl deste artigo, as solicitacdes apresentadas nos Estados, onde ja estiver implementado o processo de
descentralizacdo.

§ 22 As exigéncias referidas neste artigo deverdo observar as seguintes diretrizes:

| - as peticbes ao serem analisadas pela area competente, somente poderdo ser passiveis de diligéncias com vistas a informacdes e esclarecimentos
sobre a documentacao instruida quando do seu protocolo, com a remessa de exigéncia técnica ao interessado, ou seu responsavel;

Il - ndo sao passiveis de exigéncia técnica as peticbes que nao estiverem instruidas com a documentacdo exigida quando do seu protocolo,
incluindo o comprovante de recolhimento da taxa, quando couber.

Paragrafo Unico. A insuficiéncia da documentacao técnica exigida quando do protocolo da peticdo e a conclusao da analise técnica com resultado
insatisfatério pelos documentos apresentados ensejam o indeferimento da peticdo.

Art. 32 As exigéncias passardo a ser formuladas exclusivamente na forma eletronica, através do sitio eletronico da ANVISA, com controle
informatizado de recebimento e, conterao, pelo menos, os seguintes dados.

| - a razao social, nimero do Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ, e o enderego da empresa;

Il - nimero do processo, denominacdo do produto e assunto de peticdo;

11l - descricao do item a ser suprido e prazo para seu cumprimento;

IV - assinatura da autoridade administrativa responsavel, com indicacao do respectivo cargo ou funcao, ou comprovacao de sua autenticidade.

Paradgrafo Unico. A autoridade administrativa responsavel juntard aos autos do processo comprovacdo do recebimento da exigéncia pelo
interessado.

Art. 42 O interessado ou seu responsavel serd ainda notificado para cumprimento da exigéncia técnica por meio eletrénico, através do endereco
eletrénico constante no cadastro da empresa junto ao sistema de seguranca da ANVISA e do endereco eletronico constante da peticao para a qual
estd sendo feita a exigéncia.

Art. 52 As empresas ficam responsabilizadas pela verificagao junto ao sitio eletrénico da ANVISA, na area de Atendimento e Arrecadacao Eletrénicos,
guanto a existéncia de exigéncias relativas as suas peticoes em andlise na Agéncia.

§ 12 A empresa devera recuperar no endereco supracitado o conteddo da exigéncia formulada.

§ 22 A ANVISA ndo mais encaminhard cépia de exigéncia por nenhum outro meio de comunicagao, salvo em casos de forga maior motivados pela
Agéncia.

Art. 62 O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias, improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacao de
recebimento da exigéncia. (Redac¢do dada pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )
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§1° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 60 (sessenta) dias, improrrogdveis, contados a partir da data da confirmagao de recebimento
da exigéncia, para peticdes relacionadas a processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos derivados ou ndo do tabaco. (Redagéo

dada pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

§2° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 30 (trinta) dias, improrrogaveis, contados a partir da data do registro da exigéncia nos
sistemas informatizados para peticdes relacionadas a processos de importacdo. (Redacdo dada pela Resolucdo 208/2018/RDC/DC/ANVISA/MS )

§32 No caso dos produtos agrotéxicos, componentes e afins, regulamentados pela Lei n? 7.802, de 11 de julho de 1989, o prazo para cumprimento

da exigéncia e sua prorrogacdo devem seguir o estipulado no § 2° do artigo 15 do Decreto n? 4.074, de 4 de janeiro de 2002, que regulamenta a
Lei. (Redagdo dada pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 7 2 Quando formulada exigéncia, o notificado podera:
| - cumpri-la integralmente no prazo consignado, em ato Unico, apresentando o que tenha sido solicitado pela &rea técnica competente da ANVISA;

Il - (Revogado pela Resolucao 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

Il - apresentar justificativa pela ndo apresentacao do que tenha sido solicitado pela area técnica competente da ANVISA, a vista de eventual
inexatiddo da avaliacao desta;

IV - (Revogado pela Resolucédo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12 O cumprimento da exigéncia se dard apds o protocolo junto ao setor competente da ANVISA, ou do envio eletronico dos documentos na area de
Atendimento e Arrecadacao Eletrénicos do sitio eletronico da Agéncia.

§ 22 Na hipdtese do inciso Ill deste artigo, se a autoridade ndo reconsiderar seu ato, deverd encaminhar a justificativa a autoridade
hierarquicamente superior para deliberacao.

Art. 82 A exigéncia recebida pelo notificado interrompe para todos os efeitos o prazo para decisdo no processo, ndo sendo considerado o lapso
temporal anteriormente decorrido.

Art. 92 - (Revogado pela Resolucdo 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 10 - (Revogado pela Resolucao 23/2015/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 11 O ndo cumprimento da exigéncia técnica, na forma desta Resolucéo, acarretara o indeferimento da peticao, inicial ou ndo, e sua publicacdo
pela autoridade competente da ANVISA no Diario Oficial da Unido, na forma do Regimento.

Paragrafo Unico. O indeferimento devera ser motivado nos autos do processo pela autoridade que formulou a exigéncia técnica.

Art. 12 (Revogado(a) pelo(a) Resolucao 25/2008/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 13 Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do comeco e inclui-se o do vencimento.

Art. 14 Revoga-se a Resolucdo-RDC n? 349, de 3 de dezembro de 2003 .

Art. 15 Fica instituido o prazo de até sessenta dias para a adogao dos procedimentos aqui descritos por todas as areas da Anvisa.
Art. 16 Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO

PUB D.O.U., 07/07/2005

Este texto ndo substitui a Publicagcdo Oficial.
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