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MINISTRY OF HEALTH
NATIONAL HEALTH SURVEILLANCE AGENCY
BOARD
RESOLUTION - RDC NO. 743, OF AUGUST 10, 2022

Establishes the classification of risks and the deadlines for responding to
requests for public acts of release of responsibility by Anvisa, as provided
for in the caput of article 3 and article 10 of Decree No. 10,178, of
December 18, 2019

The Collegiate Board of Directors of the National Health Surveillance Agency, in the exercise of the powers conferred on it by article 15, lll and IV,
together with article 7, Il and IV of Law No. 9,782, of January 26, 1999, and article 187, VI, paragraph 1 of the Internal Regulations approved by the

Resolution of the Collegiate Board of Directors - RDC No. 585, of December 10, 2021, resolves to adopt the following Resolution, as resolved at a
meeting held on August 9, 2022, and |, Chief Executive Officer, determine its publication.

Article 1 This Resolution establishes the classification of risks and the deadlines for responding to requests for public acts of release of responsibility
by Anvisa, as provided for in the _caput of article 3 and article 10 of Decree No. 10,178, of December 18, 2019 .

Article 2 - The risk classification and the corresponding deadlines for responding to requests for public acts of release of responsibility by Anvisa
shall be observed in the manner established in the Annex to this Resolution.

Sole Paragraph. The absence of a conclusive statement on the granting of the public act of release of Anvisa's liability will imply its tacit approval,
except for the situations provided for in the Annex to this Resolution.

Art. 3 RDC No. 416 of August 27, 2020, published in the Federal Official Gazette No. 167, of August 31, 2020, Section 1, page 135, is hereby
revoked.

Art. 4 This Resolution enters into force on September 1, 2022.

ANTONIO BARRA TORRES
Chief Executive Officer

ATTACHMENT
PUBLIC RELEASE ACT - HEALTH PRODUCTS RISK CLASSIFICATION APPLICABILITY TERM
Exceptional Consent for the Manufacture,
Commercialization and Donation of Emergency and . .
Transitional Respiratory Support Equipment of the RISKIMI No tacit approval applies 90 days
"Ambu Automated" type
. . L Tacit approval pursuant to article 11
CLINICAL TRIALS : Cllnlca‘I Trial Submission Form RISK Il of Resolution RDC No. 548, of August | 90 days
Amendment - Medical Devices
30, 2021
) " Tacit approval pursuant to article 11
CLINICAL TRIALS - Amendment of DICD Petition RISK II of Resolution RDC No. 548, of August | 90 days
Form
30, 2021
B . - Tacit approval pursuant to article 11
CLINICAL TRIALS - Consent in Clinical Research | p,q\ of Resolution RDC No. 548, of August | 90 days
Process - Health Products
30, 2021
) . - Tacit approval pursuant to article 11
CLINICAL TRIALSI Consent in the Clinical Research RISK Il of Resolution RDC No. 548, of August | 90 days
Process of ORPC's - Health Products
30, 2021
CLINICAL TRIALS - Consent in Process of the Tacit approval pursuant to article 11
Dossier of Clinical Research of Medical Devices - | RISCO Il of Resolution RDC No. 548, of August | 90 dias
DICD 30, 2021
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ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do

Aprovacdo técita nos termos do art.

Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos | RISCO llI 11 da Resolugdo RDC N2 548, de 30 | 90 dias
Médicos - DICD de ORPCs de agosto de 2021
ENSA.IOS (.:.LINICC,)S._ Anuéncia em Uso Compassivo RISCO IlI Nao se aplica a aprovagdo tacita 90 dias
de Dispositivo Médico
. ) o Aprovacdo tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Atualizacdo de Brochura do | p;orq 11 da Resolucio RDC Ne 548, de 30 | 90 dias
Investigador - Dispositivos Médicos
de agosto de 2021
. ) Aprovagdo tacita nos termos do art.
Egsig'fs CLINICOS - Cancelamento de DICD a | pcqq 11 da Resolucio RDC N° 548, de 30 | 90 dias
P de agosto de 2021
. ) Aprovacado tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de | g,c ) 11 da Resolucio RDC Ne 548, de 30 | 90 dias
Ensaio Clinico a pedido - Dispositivos Médicos
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de Aprovagdo técita nos termos do art.
Ensaio Clinico devido a transferéncia global de | RISCO Il 11 da Resolugcdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
responsabilidade - Dispositivos Médicos de agosto de 2021
‘ ) . Aprovacao tacita nos termos do art.
ENSAIOS - CLINICOS - Emenda  Substancial a | pseq 11 da Resolugdo RDC N° 548, de 30 | 90 dias
Protocolo Clinico - Dispositivos Médicos
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo de DICD - ~ ‘.
Alteragcdo que potencialmente gera impacto na Aprovacao tacita nos termos do art.
. RISCO Il 11 da Resolugcdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
qualidade ou seguranca do produto sob
. . x de agosto de 2021
investigacdo
p ) - ) Aprovacdo tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo de DICD - | pisrq 11 da Resolucdo RDC Ne 548, de 30 | 90 dias
Exclusdo de Protocolo de ensaio clinico
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo de DICD - Incluséo Aprovagdo tacita nos termos do art.
de protocolo de ensaio clinico ndo previsto no | RISCO IlI 11 da Resolucdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
plano inicial de desenvolvimento de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de alteracdo do
medico assistente pelo programa de uso | gi5co N3o se aplica aprovacao técita 90 dias
compassivo de dispositivo médico
ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de cancelamento a
pedido do programa de uso compassivo de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacdo tacita 90 dias

dispositivo médico




ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de Ensaio Clinico -

Aprovacdo tacita nos termos do art.

Dispositivos Médicos RISCO Il 11 da Resolucdo RDC N2 548, de 30 | 90 dias
de agosto de 2021
: - ~ L ) Aprovacdo tacita nos termos do art.
ENSAI LINI - Notif o .
NSAIOS CLINICOS - Notificacao de inicio de ensaio | pi5eq 11 da Resolucio RDC N2 548, de 30 | 90 dias
clinico no Brasil - dispositivos médicos
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de Relatério
ANUAL de programa de uso compassivo de | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
dispositivo médico
ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de Relatério FINAL
de programa de uso compassivo de dispositivo | RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 90 dias
médico
: ) - — Aprovagdo técita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Notificacao de termino de | pqeq 11 da Resolugdo RDC No 548, de 30 | 90 dias
ensaio clinico no Brasil - dispositivos médicos
de agosto de 2021
Aprovacdo tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Reativacao de DICD suspenso RISCO Il 11 da Resolugcdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
de agosto de 2021
. ) . = Aprovacao tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Reativacdo de Protocolo de | oo, 11 da Resolucido RDC Ne 548, de 30 | 90 dias
Ensaio Clinico suspenso - Dispositivos Médicos
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Relatério Anual de Aprovacdo tdcita nos termos do art.
Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico - | RISCO Il 11 da Resolugdo RDC N2 548, de 30 | 90 dias
Dispositivos Médicos de agosto de 2021
. ) - . Aprovacdo tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Relatorio de Desenvolvimento | p\oq 11 da Resolucio RDC Ne 548, de 30 | 90 dias
Clinico do Dispositivo Médico
de agosto de 2021
ENSAIOS CLINICOS - Relatério Final de Aprovagdo técita nos termos do art.
Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico - | RISCO Il 11 da Resolugcdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
Dispositivos Médicos de agosto de 2021
" ) = - Aprovacao tacita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Suspensdo Temporaria de | oo 11 da Resolucio RDC N° 548, de 30 | 90 dias
DICD
de agosto de 2021
. ) - - Aprovacdo tdcita nos termos do art.
ENSAIOS CLINICOS - Suspensdo temporaria de | g,oq 11 da Resolucio RDC Ne 548, de 30 | 90 dias

Protocolo de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos

de agosto de 2021




ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de

Aprovacdo tacita nos termos do art.

responsabilidade sobre ensaio clinico ou wuso | RISCO Il 11 da Resolugdo RDC N¢ 548, de 30 | 90 dias
compassivo de dispositivos médicos de agosto de 2021
_ = e a _ Aprovacdo tacita nos termos do art. 9°
Fg;fgg:gggo irﬁletsir:tgaao de notificacéo classe | RISCO I da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
_ = - _ Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
Fn?;lepndheﬂrftgzgo irﬁt?jir:tc:o de notificacdo classe Il RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
EQUIPAMENTO. - Alteracdo de notificacao 9e Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
Software Médico classe | ou Il - Implementagao - 5 ) ) .
: . o~ o . ; RISCO Il da Resolugao de Diretoria Colegiada - | 30 dias
imediata - novas indicacdes e funcionalidades ou
~ . ) ) RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
alteracao da identidade visual do software
EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao
requerida - Acréscimo de equipamento em familia | RISCO llI Nao se aplica aprovacado tacita 150 dias
de equipamentos de grande porte
EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao
requerida - Acréscimo de equipamento em familia | RISCO IlI N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
de equipamentos de médio e pequeno portes
EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Aprovagao
requerida - Alteracdo de software (novas | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
indicacdes e funcionalidades)
EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacao | RISCO Ili N&o se aplica aprovacéo tacita 150 dias
requerida - Alteracao técnica
EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Aprovagao
r‘equlerlda - AItera.gao/mcIusao da |nd|c‘a(;ao e RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita 150 dias
finalidade de uso, tipo de operador ou paciente ou
ambiente de utilizacdo
EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Aprovagao
requerida - Alteragao/inclusao de componentes em | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
sistema
EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovagao
requerida - Alteragdo/inclusao de local de | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
fabricacao (unidade fabril)
EQUIPAMENTO - Alteracao de registro - Aprovacgao
requerida - Alteragdo/inclusdo de método de | RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 150 dias

esterilizacdo ou reprocessamento e validade




EQUIPAMENTO - Alteragao de registro - Aprovagao

requerida - Alteragdo/inclusdo de partes e | RISCO llI N&o se aplica aprovacao téacita 150 dias
acessérios

EQUIPAMENTO - Alteragao de registro -

Implementacao imediata - Alteragdo do nome Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
comercial e/ou denominagdo nome/cddigo (part | RISCO II da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
number) do modelo comercial, componente, parte RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020

ou acessorio; ou da identidade visual do software

EQUIPAMENTO - Alteragao de registro -

Implementagao imediata - Aprovagdo tacita nos termos do art. 9°
Alteragao/inclusao/exclusdao de fabricante legal, | RISCO Il da Resolugado de Diretoria Colegiada - | 30 dias
sem alteragdo no processo fabril; e/ou exclusdo de RDC n¢ 340, de 6 de marcgo de 2020

unidade fabril

EQUIPAMENTO - Alteracdao de registro - Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
Implementagdo imediata - Condicbes de | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
armazenamento, transporte e operagao RDC n2 340, de 6 de margo de 2020
EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacado tacita nos termos do art. 9°
Implementagdo imediata - Contraindicagdes, | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
efeitos adversos, adverténcias ou precaugbes RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
EQUIPAMENTO - Alteracdao de registro - L

Implementacdo imediata - Exclusdao de modelos, RISCO Il Aprovagao EaCIta nqs termos do e?rt. 9 30.d
componentes do sistema, acessérios, partes, da Resolucéo de Diretoria Colegiada - las
indicacdo de uso, método de esterilizacdo RDC n¢ 340, de 6 de margo de 2020
EQUIPAMENT? N Alteragao de~ reQ'S.tFO - Aprovacgao tacita nos termos do art. 9°
Implementacao imediata - Razdo social da - 5 ) ) .
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade RISCO I da Resolugao de Diretoria Colegiada - | 30 dias
fabril RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
EQ".“.PAMNENTO - Cancelamento de  registro ou RISCO I N&o se aplica aprovagao tacita 30 dias
notificacao a pedido da empresa

EQUIPAIYIEN.TO T Cangelamento de registro por RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
transferéncia de titularidade

EQUIPAMENTO - Notificagao de Dispositivo Médico RISCO I N3o se aplica aprovacio técita 30 dias
Classe |

EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 30 dias
Classe Il

EQUIPAMENTO - Notificacdo de Software Médico RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita 30 dias
Classe lou ll

EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 250 dias

Saude, de Grande Porte




EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para

Satde, de Médio e Pequeno Porte RISCO Il N&ao se aplica aprovagao tacita 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Familia de % . 5 e .
Equipamentos para Sadde, de Grande Porte RISCO Il Nao se aplica aprovagao tacita 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Familia de
Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno | RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 250 dias
Porte
EQ,U.IPAMENTO - Registro de Familia de Software RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 250 dias
Médico
EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de M . 5 et .
Equipamentos para Sadde, de Grande Porte RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 250 dias
EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de
Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno | RISCO llI N&o se aplica aprovacao téacita 250 dias
Porte
EQUIPAMENTO - Registro de Software Médico RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 250 dias
EQUIPAMENTO - Retificacdo - Correcao pela | piseq N&o se aplica aprovacao técita 60 dias
ANVISA
EQUIPAMENTO - Retificagdo - Correcao pela | pisco N&o se aplica aprovacéao téacita 60 dias
EMPRESA
Aprovacado tacita nos termos do Art.
. = . 12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
EqQﬂgaAr;"eEI:\'tZ%e GraRned":'l'niff:O de Registro de | giceo 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias
art 1° da RDC N° 250 de 20 de
outubro de 2004
Aprovacao tacita nos termos do Art.
. x . 12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
Egﬂg:r:ﬂﬁe Mégfo"Z'f:gj:nodpemzeg'sm | Risco 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias
art 1° da RDC N° 250 de 20 de
outubro de 2004
Aprovacdo tacita nos termos do Art.
. x . 12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
Egt’;m\/"fa'\'n:ﬁa e Eg:ﬂ;dggigosii Gssg::gortie RISCO Il 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias
art 1° da RDC N° 250 de 20 de
outubro de 2004
Aprovacdo tacita nos termos do Art.
EQUIPAMENTO - Revalidagao de Registro de 12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
Sistema/Familia de Equipamentos de Médio e | RISCO Il 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias
Pequeno Porte art 1° da RDC N° 250 de 20 de
outubro de 2004
EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de RISCO IlI N3o se aplica aprovacio tacita 150 dias

registro de produto




MATERIAL - Alteracdo de notificacdo -

Aprovacao tacita nos termos do art. 9°

Implementacio imediata RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacao | pscq N&o se aplica aprovacéo tacita 150 dias
requerida - Acréscimo de material em familia
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracao de informacbdes do dossié | RISCO llI Nao se aplica aprovacado tacita 150 dias
técnico
MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagao
requerida - Alteracao/inclusao de apresentacao | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 150 dias
comercial
MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovacao
requerida - Alteragao/lnglusalo de indicacao de uso, RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
modo de uso, contraindicacdes, eventos adversos,
adverténcias ou precaucoes
MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagao
requerida - Alteragdo/inclusdo do método de | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
esterilizacao
MATER.IAL ) AIteralc;aNO de, r.eglstro - Aprovagao RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 150 dias
requerida - Composi¢ao quimica/matéria-prima
MATERIAL - Alteracao de registro - Aprovacgao
requerida - Inclusao/alteracéo de acessorios de uso | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
exclusivo em registro de familia
MATERIAL - Alteragao de registro - Aprovagao
requerida - Local de fabricacdo - Inclusao ou | RISCO llI N&o se aplica aprovacao téacita 150 dias
alteracao de unidade fabril
MATERIAL - Alteragcao de registro - Aprovagdo
requerida - Prazo de validade do produto e/ou - . 5 e .
s RISCO Il N&ao se aplica aprovacgao tacita 150 dias
Condicoes de armazenamento ou transporte do
produto
MATERIAL - Alteragao de registro - Implementagao
imediata - Alteracdo apenas do nome comercial Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
e/ou denominacdo nome/cédigo do modelo | RISCO II da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
comercial, componente de sistema, parte ou RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
acessorio do produto
MATERIAL - Alt aod istro - Impl taca P
imediata - Alteragao/inclusaolexclusio  de Aprovago tacita nos termos do art. 9°
RISCO I da Resolucao de Diretoria Colegiada - | 30 dias

fabricante legal, sem alteragao no processo fabril;
e/ou exclusao de unidade fabril

RDC n¢ 340, de 6 de margo de 2020




MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacao
imediata - Exclusdao de modelos, apresentacdes

Aprovacao tacita nos termos do art. 9°

comerciais, componentes, acessoérios; exclusdo de | RISCO Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
indicacdo de uso; exclusdo de método de RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020

esterilizacao

MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacao Aprovacao tacita nos termos do art. 9°

imediata - Razdo social da empresa estrangeira | RISCO Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
fabricante legal ou unidade fabril RDC n¢ 340, de 6 de marcgo de 2020

MATERIAL - Anuéncia a fabricagdo ou importagao . . o .
de dispositivo médico sob medida RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 90 dias
MATI.ERIANL ) Qancelamento de registro ou RISCO Il N&o se aplica aprovagao tacita 30 dias
notificacdo a pedido da empresa

MATERIAAL L Ce.mcelgmento de registro  por RISCO Il N&o se aplica aprovagao tacita 30 dias
transferéncia de titularidade

MATERIAL - Notificacao de Dispositivo Médico RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 30 dias
Classe |

MATERIAL - Notificacdo de Dispositivo  Médico RISCO I N&o se aplica aprovagao tacita 30 dias
Classe Il

MATERIAL - Notificacdo de fabricacdo ou

importacdo de dispositivo médico sob medida | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita N/A
(Classes lll e IV)

MATER,IA.L - Registro de Conjunto de Materiais de RISCO Il N&o se aplica aprovagao técita 320 dias
Uso Médico

MATERW‘ - Registro .de Familia de Material RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 320 dias
Implantavel em Ortopedia

M@T.ERIAL - Registro de Familias de Material de Uso RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 320 dias
Médico

MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita 320 dias
MATERIA.L - Registro de Material Implantavel em RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 320 dias
Ortopedia

MAT_ERIAL “\Registro de Sistema de Material de Uso RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 320 dias
Médico

MATERW‘ - Registro .de Sistema de Material RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 320 dias
Implantavel em Ortopedia

MATERIAL - Retificagao - Correcao pela ANVISA RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias




MATERIAL - Retificagdo - Correcao pela EMPRESA

RISCO IlI

Né&o se aplica aprovacao tacita

60 dias

MATERIAL - Revalidagao de Registro

RISCO IlI

Aprovacao tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidacao de Registro de Conjunto

RISCO Il

Aprovacao tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidacao de Registro de Familia

RISCO Il

Aprovagdo técita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidacao de registro de familia de
material implantével em ortopedia

RISCO 11l

Aprovacado tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidacdo de registro de material
implantavel em ortopedia

RISCO IlI

Aprovacdo tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidacao de Registro de SISTEMA

RISCO IlI

Aprovacao tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Revalidagao de registro de sistema de
material implantavel em ortopedia

RISCO IlI

Aprovagdo tacita nos termos
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da
6.360, de 23 de setembro de
art 1° da RDC N° 250 de
outubro de 2004

do Art.
Lei No
1976 e
20 de

180 dias

MATERIAL - Transferéncia de titularidade de
registro de material de uso em saude

RISCO Il

N&o se aplica aprovacao téacita

150 dias

MATERIAL - Transferéncia de titularidade de
registro de material implantdvel em ortopedia

RISCO IlI

Ndo se aplica aprovacado tacita

150 dias

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -
Aprovacdo requerida - Acréscimo de modelo em
familia

RISCO IlI

N&o se aplica aprovacao tacita

150 dias




MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -

Aprovacao requerida - Alteragao de informagdes do | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
dossié técnico

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -

‘Aprlovagao requerida - AIteragao/lml:Iu;ao - de RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 150 dias
indicacdo de uso, modo de uso, contraindicacdes,

eventos adversos, adverténcias e/ou precaucdes

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -

Aprovacdo requerida - Alteragdo/inclusdo de | RISCO IlI N&o se aplica aprovagao tacita 150 dias
apresentacao comercial

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdo de registro -

Aprovacao requerida - Alteragao/inclusdao de | RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 150 dias
componente/acessério em sistema

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro -

Aprovacao requerida - Alteragao/inclusdo do | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
método de esterilizacdo

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro -

Aprovacao requerida - Composicao | RISCO 1l Nao se aplica aprovacao tacita 150 dias
quimica/matéria prima

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracdao de registro -

Aprovacdo requerida - Local de fabricacdo - | RISCO Il Ndo se aplica aprovacdo tacita 150 dias
Inclusdo ou alteracdo de unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -

Aprovacao requerlfjaN - Prazo de validade do RISCO Il N&o se aplica aprovacao téacita 150 dias
produto e/ou condigcbes de armazenamento e/ou

transporte

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -

Implementacdo imediata - Alteracdo apenas do Aprovacao tacita nos termos do art. 9°

nome comercial e/ou denominagdo nome/cédigo do | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
modelo comercial componente de sistema, parte RDC n? 340, de 6 de margo de 2020

ou acessorio

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteragdo de registro -

Implementagao imediata - Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
Alteragao/inclusao/exclusao de fabricante legal, | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias

sem alteracdo no processo fabril; e/ou exclusao de
unidade fabril

RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020




MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracao de registro -
Implementacdo imediata - Exclusdao de modelos,

Aprovacao tacita nos termos do art. 9°

apresentacoes comerciais, componentes, | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
acessorios; exclusao de indicacdo de uso, exclusao RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
de método de esterilizacdao
MATERIAL OIT\TOP_EDIA_ - Altera(;ao~ de reglstro - Aprovacio tacita nos termos do art. 9°
Implementagcdo imediata - Razdo social de = ; ) ) .
empresa estrangeira fabricante legal ou unidade RISCO I da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
fabril RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
- - ~ ~ Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
IVD - Alt d tifi -1 | t ~ . ) . .
imediata eracao de notificacao mplementacao RISCO I da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
' RDC n2 340, de 6 de marco de 2020
IVD - Alteracdo de registro - Aprovacado requerida -
Composicdao de produtos ou modelos de | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
instrumentos
IVD - Alteracado de registro - Aprovacao requerida - = . 5 a4 )
Inclusado do local de fabricagao (unidade fabril) RISCO T N&o se aplica aprovacao tacita 150 djas
:\r{gu_sg‘gzrj(;argdduiorzgr:;?m}lgprovacao requerida - | piseq gy N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
IVD - Alteracdo de registro - Aprovacado requerida -
Informagdes do dossié técnico de produtos:
indicacdo de uso ou uso pretendido; instrugdes de
uso ’(gxceto inyferentes e I|m|tag,qes); amostras RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 150 dias
biolégicas; desempenho analitico (exceto
interferentes e limitagoes); estabilidade;
conservacao e prazo de validade; desempenho
clinico; processo de fabricacdo
IVD - Alteragao de registro - Implementagdo Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
imediata - Apresentagao comercial de produtos ou | RISCO Il da Resolugao de Diretoria Colegiada - | 30 dias
partes e acessérios de instrumentos RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
- ) ~ Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
IVD - Alt d t - | t ~ . ) . .
imediata _E;ajjgéo :e r?gésmrg em f;n”r])ﬂ?amen acao RISCO I da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
P RDC ne 340, de 6 de marco de 2020
IVD - Alteragao de registro - Implementagao Aprovacao Eécita ”95 termos do a?rt. 9°
imediata - Fabricante legal do produto, sem | RISCO Il da Resolucao de Diretoria Colegiada - | 39 gjas

alteracao no processo fabril.

RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020




IVD - Alteragcao de registro - Implementacdo | RISCO Il Aprovacao tacita nos termos do art. 9° | 30 dias
imediata - Interferentes e Limitagcbes da Resolugdo de Diretoria Colegiada -
RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
. . ~ Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
:\r:]DediétaAl—til?r%ancoc::er:aglIztero r;dljgplementagao RISCO Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
P RDC n® 340, de 6 de marco de 2020
IVD - Alteragao de registro - Implementagdo Aprovacao tacita nos termos do art. 9°
imediata - Razdo social da empresa estrangeira | RISCO Il da Resolugdo de Diretoria Colegiada - | 30 dias
fabricante legal ou unidade fabril RDC n¢ 340, de 6 de marco de 2020
IVD - Anuéncia excepcional para aplicacdo - . 5 s .
) o~ . RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 150 dias
retroativa de ampliagao de prazo de validade
IVD - Notificacdo de produto Classe | RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 30 dias
IVD - Notificagao de produto Classe Il RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
IVD, N Notificacdo de produtos importados em RISCO Il N&o se aplica aprovacao téacita 30 dias
familia Classe I
IVD - Notificagao de produtos nacionais em familia RISCO Il Nio se aplica aprovacio tacita 30 dias
Classe Il
IVD.- Cancelamento de registro ou notificacao a RISCO Il N0 se aplica aprovacio tacita 30 dias
pedido da empresa
VD o Capcelamento de registro por transferéncia RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
de titularidade
IVD - Registro de produto RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
IVD - Registro de produtos importados em familia RISCO Il Ndo se aplica aprovacado tacita 365 dias
IVD - Registro de produtos nacionais em familia RISCO 1l N&o se aplica aprovagao tacita 365 dias
IVD - Retificacao - Correcdo pela ANVISA RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
IVD - Retificacdo - Correcao pela EMPRESA RISCO Il Ndo se aplica aprovacdo tacita 60 dias
Aprovacao tacita nos termos do Art.
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
IVD - Revalidagao de registro RISCO Il 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias
art 1° da RDC N° 250 de 20 de
outubro de 2004
Aprovacao tacita nos termos do Art.
12, § 62 e Art. 17-A, § 32 da Lei No
IVD - Revalidacao de registro em familia RISCO Il 6.360, de 23 de setembro de 1976 e | 180 dias




outubro de 2004

art 1° da RDC N° 250 de 20 de

IVD - Transferéncia de titularidade de registro de

familia de produtos RISCO Il

Nao se aplica aprovacado tacita 150 dias

IVD - Transferéncia de titularidade de registro de

produto RISCO IlI

Ndo se aplica aprovacado tacita 150 dias

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - AVALIACAO TOXICOLOGICA CLII'\;S::;%%CAO PREVISIBILIDADE PRAZO
Alteracao de Cadastro de Componentes RISCO Il ?Iéi?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Alteracao de uso pretendido para componentes RISCO Il L\Iéac(i)tase aplica a aprovacdo 12 meses
Alteracao do fabricante em componentes RISCO Il ?Iéi?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliagcao Toxicoldgica para Alteragao de Embalagem RISCO Il L\Iéacci)t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliagcao Toxicoldgica para Alteragao de Formulador/ Manipulador RISCO I ?Iéac?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliacao Toxicoldgica para Alteragao de Produto Técnico em Produto Formulado | RISCO Il {\Iéac?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliacao Toxicoldgica para Alteracao de Rétulo e Bula RISCO I L\Iéac?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Frodutp AgenFe B.llologllco de Contrclvle - Avaliagao toxicolégica de produto com RISCO I N,a(? se aplica a aprovacao 24 meses
ingrediente ativo ja registrado no Pais tacita
Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliagdo Nao se aplica a aprovagao

R e PR RISCO Il < 24 meses
toxicolégica de produto baseado em especificagao de referéncia tacita
Registro para Exportacdo (REX), de acordo com o Decreto 4074, de 4 de janeiro | pisco | Ndo se aplica a aprovacao 60 dias
de 2002, publicado no DOU de 8 de janeiro de 2002 tacita
Avaliagao TO)fIC9|Oglca para Alteracao de Composicao ou do Processo de Sintese RISCO Il N,ac_J se aplica a aprovacao 12 meses
de Produto Técnico tacita
Avaliacao Toxicolégica para Alteracao de Dose para Maior na Aplicagao RISCO Il :léac?tze aplica a aprovacdo 12 meses
Ayallagao Toxmologlca para AIterag’aO. de Fabricante em Produto Formulado RISCO Il Nla(') se aplica a aprovacao 12 meses
Dispensado de Registro de Produto Técnico tacita
Avaliacao Toxicolégica para Alteracao de Fabricante em Produto Técnico RISCO Il L\Iéac(i)tase aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliagao Toxicolégica para Alteragdo de Formulagdo RISCO Il ?Iéi?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliacao Toxicoldgica para Alteracao de Frequéncia de Aplicagéo RISCO Il {\Iéacci)t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliagao Toxicoldgica para Alteracao de Intervalo de Segurancga RISCO Il ?Iéac?t:e aplica a aprovacdo 12 meses
Avaliacao Toxicoldgica para Alteracao de Modalidade de Aplicagao RISCO Il {\Iéac?t:e aplica a aprovacéo 12 meses
Avaliagao Toxicoldgica para Inclusdo de CSFI (Culturas com Suporte Fitossanitario Nao se aplica a aprovagao
Insuficiente) - MINOR CROPS RISCO I tacita 12 meses
Avaliacao Toxicoldgica para Inclusao de Culturas RISCO Il L\Iéac?t:e aplica a aprovacdo 12 meses




Nao se aplica a

aprovagao

Avaliacao Toxicoldgica para Reclassificacao Toxicoldgica RISCO Il tacita 12 meses
Pré-Mistura - Avaliagdo toxicolégica de pré-mistura RISCO Il L\I’é?tse aplica a aprovacao | 5, . qc
acita
Produto Agente Bioldgico de Controle Novo - Avaliacdo toxicolégica de produto Nao se aplica a aprovagao
. . . . = . , RISCO Il P 36 meses
com ingrediente ativo ainda ndo registrado no Pais tacita
Prgdutf) B|qu|m|c9 - Avallagaol toxicoldgica de produto com ingrediente ativo RISCO Il N,a(? se aplica a aprovagao 24 meses
(bioquimico) ja registrado no Pais tacita
Pr_oduto_ Blogu!mlco_ Novo~— Ava_hagao tOX|coIIog|ca de produto com ingrediente RISCO Il N,a(_J se aplica a aprovacao 36 meses
ativo (bioquimico) ainda nao registrado no Pais tacita
Prgdu_tf) de l:JSO nao agrlc{ola - Avaliagao toxicoldgica de Produto com Ingrediente RISCO Il N,ac_J se aplica a aprovacao 24 meses
Ativo ja Registrado no Pais tacita
Produt_o de u_so n_ao agNr|co|a _novo - Aval’lagao toxicolégica de Produto com RISCO Il N,ac_J se aplica a aprovacao 36 meses
ingrediente ativo ainda nao registrado no Pais tacita
Pro_duto Formula’do - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja RISCO Il Nlac_J se aplica a aprovacao 24 meses
registrado no Pais tacita
Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente RISCO Il :léac?t:e aplica a aprovacdo 24 meses
Prgdutq Form~ulado. Novo - Ava[lagao toxicoldgica de produto com Ingrediente RISCO Il Nla(') se aplica a aprovagao 24 meses
Ativo ainda nao registrado no Pais tacita
Produto Microbioldgico - Avaliacao toxicoldgica de produto com ingrediente ativo - . =
: PP . P Ndo se aplica a aprovagao
microbiolégico ja registrado no Pais RISCO Il tacita 24 meses
Produto Microbiolégico Novo - Avaliagao toxicoldgica de produto com ingrediente Nao se aplica a aprovagao
. . NP . o . p RISCO Il P 36 meses
ativo microbiolégico ainda nao registrado no Pais tacita
Produtp Prese‘rvaltllvo qe Madeira - Avaliagao toxicolégica de Produto com RISCO I N,a(? se aplica a aprovagao 24 meses
Ingrediente Ativo ja Registrado no Pais tacita
Frodutp Preservatlyo de ~Made|ra Novo - Av,allagao toxicolégica de produto com RISCO I1I N,ac? se aplica a aprovacao 36 meses
ingrediente ativo ainda nao registrado no Pais tacita
Prodgto Slerr.uoq.u,lmlcg - Avallagaoltoxmologlca de produto com ingrediente ativo RISCO I1I N/ac? se aplica a aprovagao 24 meses
(semioquimico) ja registrado no Pais tacita
Produto Semioquimico Novo - Avaliacdo toxicolégica de produto com ingrediente Nao se aplica a aprovacgao
. ; oo . = . p RISCO Il P 36 meses
ativo (semioquimico) ainda nao registrado no Pais tacita
Proguto Tecn|co/ - Avaliacao toxicolégica de produto com Ingrediente Ativo ja RISCO 1Nl N,ac_J se aplica a aprovacao 24 meses
registrado no Pais tacita
Produto Técnico Equivalente RISCO Il L\léac?t:e aplica a aprovacao 24 meses
P_rodut0~Tecn|_co Novo - Av§llagao toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo RISCO 1Nl N,ac_J se aplica a aprovacao 36 meses
ainda nao registrado no Pais tacita
REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) - ) - De fase | com mais de um produto;
I1) - Para os produtos listados no Anexo Ill da Instru¢cdo Normativa Conjunta n2 25 N30 se aplica a aprovacio
de 14/09/2005, publicada no DOU de 15/09/2005; Ill) - Para produtos de uso ndo | RISCO III o P provasao | ¢4 gias
agricola. (OBSERVACAO : 0S DEMAIS TIPOS DEVEM GERAR TAXAS DE
RECOLHIMENTO ATRAVES DO SISRET/IBAMA )
) . . - Na li a
SIPTOX - Pés- registro simplificado RISCO Il téac?t:e aplica a aprovacao 12 meses
SIPTOX - Registro RISCO III N&o se aplica a aprovacdo | 24 meses

tacita




ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - PRODUTOS

CLASSIFICACAO DE

PREVISIBILIDADE

PRAZO

FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO RISCO
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco RISCO Il N&o se aplica a aprovagdo tacita 90 dias
Ren_ovagao de==Registro de Produto Fumigeno RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 150 dias
Derivado do Tabaco
, . Aprovacdo técita nos termos da
Cada;tro de Pr.oduto Fumlgeno~ Derivado do Tabaco RISCO | Resolucio - RDC N® 559, de 30 de | N/A
com fins exclusivos de exportagao
agosto 2021
Renovacao de Cadastro de Produto Fumigeno Aprovacdo tacita nos termos da
Derivado do Tabaco com fins exclusivos de | RISCO | Resolugao - RDC N¢ 559, de 30 de | N/A
exportagao agosto 2021
ATO PUBLICO DE LIBERACAO - ALIMENTOS CLASSRIIFSIESCAO DE PREVISIBILIDADE PRAZO
ALIMENTO -Regularizacao de Matérias-primas
al!mentares, alimentos “in natura” e |ngr(§d|entes RISCO I* N3o se aplica aprovacio tacita N.A
alimentares elaborados conforme padrao de
identidade e qualidade
ALIMENTO -Regularizagdo de Aditivos alimentares e
coadjuvantes de tecnologia inscritos na Farmacopeia
Brasileira, utilizados de acordo com as Boas Praticas | RISCO I* N&o se aplica aprovacgao tacita N.A
de Fabricagdo e dispensados da comunicagao em
regulamento técnico especifico
ALIMENTO -Regularizagdo de Aclcares e produtos para
adocar, incluidos os adogantes de mesa previstos em | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita N.A
regulamentos técnicos
ALIM.ENTO -Regularizagao Eje . Aditivos alimentares RISCO Il Nio se aplica aprovacio tAcita NA
previstos em regulamentos técnicos
ALIMENTO -Regularizagao de Adogantes dietéticos RISCO I Ndo se aplica aprovagao técita N.A
,:;_iI:/IENTO -Regularizacédo de Aguas adicionadas de RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
ALIMENTO -Regularizagcdo de Agua mineral natural e RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
agua natural
ALIMENTO -Regularizacao de Alimentos para controle RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
de peso
ALIMENTO -Regularizacdo de Alimentos para dietas | RISCO II ~ . P N.A
- . N&o se aplica aprovacao técita
com restricao de nutrientes
ALIMI_ENTO N—Regulanzagao de /Al|mentos para dietas RISCO Il No se aplica aprovacao tcita NA
com ingestao controlada de aglcares
ALIMENTO -Regularizacdo de Alimentos para idosos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita N.A
ALIMENTO -Regularizacdo de Bala, bombons e gomas RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
de mascar
ALIMENTO -Regularizacao de Café, cevada, chd, erva- RISCO Il No se aplica aprovacao tacita NA

mate e produtos sollveis




ALIMENTO -Regularizagao de Chocolate e produtos de

RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita N.A
cacau
ALIMENTO -Regularizagao de Coadjuvantes de
tecnologia, incluidos os fermentos bioldgicos e as | RISCO II Nao se aplica aprovacado tacita N.A
culturas microbianas
ALIMENTO -Regularizacdao de Embalagens RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita N.A
ALIMENTO -Regullarlzagao de Enzimas e, preparacoes RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita N.A
enziméaticas previstas em regulamentos técnicos
ALIMENTO -Regularizacao de Especiarias, temperos e RISCO Il No se aplica aprovacio tacita N.A
molhos
ALIMENTO -Regularizacdo de G,ela_dos comestiveis e RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
preparados para gelados comestiveis
ALIMENTO -Regularizacao de Gelo RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita N.A
AII_IMENTO -Re.gularlzagao de Mistura para o preparo de RISCO Il Nio se aplica aprovacio tacita NA
alimentos e alimentos prontos para o consumo
ALIMENTO -Regularizacao de Oleos vegetais, gorduras RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
vegetais e creme vegetal
ALIMENTO _—Regularlzagao de Produtos de cereais, RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
amidos, farinhas e farelos
ALIMENTO -Regularizacdo de Produtos proteicos de x . s ps

N&o se aplica aprovagao técita

origem vegetal RISCO II p p G N.A
ALIMENTO -Regularizagdo de Produtos de vegetais
(exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita N.A
comestiveis
ALIME.NTO -Regularizacdo de Vegetais em conserva RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
(palmito)
ALIMENTO -Regularizagdo de Sal RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita N.A
A.LIMENT.O :Regularlzagao de sal RISCO I Nao se aplica aprovacao tacita N.A
hipossédico/sucedaneos do sal
ALIMENTO - Alter'agao de f°fm“'a de a||mlentos com 1 risco i Nao se aplica aprovagao técita 120 dias
alegacgao de propriedade funcional ou de salde
ALIMENTO -Alteracdo de férmula de alimentos de
transicdo para lactentes e criancas de primeira | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
infancia
AI.'IMENTON -Alteragao de formula de cereais para RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
alimentacgao infantil
ALIMENTO -Alteragao de férmula de embalagens novas RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 120 dias

tecnologias (recicladas)




ALIMENTO -Alteracao de formula de férmulas infantis RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
ALIMENTO -Alteraga_o de formula d,e .formulas [r?fantls RISCO lll N&o se aplica aprovacgao téacita 120 dias
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

ALIM.E.NTO -AItera(;f::oN de férmula de formulas RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 120 dias
modificada para nutricdo enteral

ALIMENTQ :Alteragao de formula de férmulas padrdo RISCO lil N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
para nutricao enteral

ALIM,EN.TO -AItera(;z‘ao~ de férmula de férmulas RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
pediatricas para nutricdo enteral

ALIN.IEI\ITO "Alteracao de formula de modulos para RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
nutricdo enteral

ALIMENTO -Alteracdo de férmula de novos alimentos RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
' -Alteragao de. . formula de suplementos RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita 120 dias
contendo enzimas ou probidticos

ALIMENTO -Alteragdo de Marca do Produto RISCO llI Nao se aplica aprovacao téacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracao de Rotulagem RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Alteragcdo de Unidade Fabril RISCO lil Nao se aplica aprovagao téacita 90 dias
ALIMENTO  -Alteracdo do Nome / Designacdo do RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 90 dias
Produto

ALIMENTO -Alteracao do Prazo de Validade do Produto RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Tipo de Embalagem RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdes para adequacdo de suplementos

alimentares contendo enzimas e probiéticos a RDC n. | RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 120 dias
243/2018

ALIMENTO -Avaliacao de alergenicidade RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 270 dias
AI.‘IMENTO -Avaliacao d(? (.extense:o.de uso de aditivos RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 270 dias
alimentares, exceto espécies botanicas

ALIMEN.TO -Avalla(;ao,d.e EXteTSE.]O de u§o d.e aditivos RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 270 dias
aromatizantes de espécies botanicas regionais

ALIM.ENTO -Avaliacao (.je extensao. de uso de RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 270 dias
coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas

ALIMENTO -Avaliagao de extensao de uso de enzimas RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 270 dias

para uso como coadjuvantes de tecnologia




ALIMENTO -Avaliagdo de inclusdao de aditivos | RISCO lil N&o se aplica aprovacao tacita 360 dias
alimentares, exceto espécies botanicas
ALIMEN_TO —Avallaga/o_ de Am_clusao . de. aditivos RISCO lil Nao se aplica aprovacao téacita 360 dias
aromatizantes de espécies botanicas regionais
ALIMENT.O -Avaliacao .de inclusao de coadjuvantes de RISCO Il N&o se aplica aprovacao téacita 360 dias
tecnologia, exceto enzimas
ALIMENTO -Avaliacdo de inclusdo de enzimas para uso | R|SCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 360 dias
como coadjuvantes de tecnologia
ALIME.NTO -Avaliacdo de ) Nova Substancia para RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 360 dias
materiais em contato com alimentos
ALIME.NTO -Avaliacdo de Nc?va Tecnologia aplicada a RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 360 dias
materiais em contato com alimentos
ALIME.NTC.) -Avaliacdo de risco de produtos de uso RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 360 dias
veterinario
ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de
Pr_opr|edades Funcional ou de Saude de., .NOVOS RISCO il Ndo se aplica aprovacao técita 360 dias
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e
enzimas
ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de ~ . 5 s .

: ) , i RISCO Il N lica aprovacgao tacita 360 dias
Propriedades Funcional ou de Saude de Probiéticos aoseap P ¢
ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de
Propriedades Funcional ou de Saude para Enzimas | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 360 dias
como ingredientes
ALIMENTO -Extensdo para registro Gnico RISCO IlI Nao se aplica aprovacgao tacita 90 dias
ALIMENTO -Extensdo para registro Unico de ~ . 5 s .

1] N | tacit

embalagem PET-PCR RISCO a0 se aplica aprovagao tacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Marca RISCO il Nao se aplica aprovacgao téacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Nova Embalagem RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Incluséo de Rétulo RISCO lll Nao se aplica aprovagao téacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Unidade Fabril RISCO lil N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Permissdo para expor alimentos a pesquisa
de mercado e a Feiras/Eventos, sem necessidade de | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
regularizacdo prévia do alimento junto ao SNVS.
ALIME.NTO -Regls.tro de Allmento§ com Alegacbes de RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
Propriedade Funcional e/ou de Saude
ALIMENTO -Registro de alimentos de transicao para RISCO Il N3o se aplica aprovacao tacita 180 dias

lactentes e criancas de primeira infancia




ALIMENTO -Registro de cereais para alimentagdo | RISCO lil N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

infantil

ALIMENTO -Registro de Embalagem Reciclada RISCO lil Nao se aplica aprovacado tacita 180 dias

ALIN.IEI\ITO -Registro de férmula modificada para RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

nutricdo enteral

ALIMENTO -Registro de férmula padrao para nutricdo RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias

enteral

ALIN.IEI\‘TO “Registro de  formula  pediatrica  para RISCO il Nao se aplica aprovacao téacita 180 dias

nutricdo enteral

ALIMENTO -Registro de formulas infantis RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

ALIMENTO -Reglstro dle formulas |[1fant|s destinadas a RISCO IlI N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias

necessidades dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Registro de médulo para nutricao enteral RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias

ALIMENTO -Registro de Novos Alimentos e Novos RISCO llI N&o se aplica aprovagao téacita 180 dias

Ingredientes

ALIMENTO -Rg’gllstro de Su'plementos Alimentares RISCO lll Nao se aplica aprovacao téacita 180 dias

Contendo Probidticos e/ou Enzimas

ALIMENTO -Registro Unico de Alimentos com Alegacdes N . o e .

de Propriedade Funcional e/ou de Satide RISCO Il Nao se aplica aprovagao tacita 180 dias

ALIMENTO -Reglstr.o unico de.allmer?to§ d.e transicao RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias

para lactentes e criangas de primeira infancia

ﬁl}lal\afill\n—o -Registro tnico de cereais para alimentacao RISCO lll N&o se aplica aprovacao técita 180 dias

ALIMEI\ITO -Registro unico de formula modificada para RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 180 dias

nutricdo enteral

ALIMEI\ITO -Registro unico de formula padréo para RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

nutricdo enteral

ALIN.IEI\ITO -Registro unico de formula pediatrica para RISCO Il N&o se aplica aprovagao técita 180 dias

nutricdo enteral

ALIMENTO -Registro Unico de férmulas infantis RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

ALIMENTO -Registro Unico de férmulas infantis | RISCO llI . . o e 180 dias
. . . - - Nao se aplica aprovacgao tacita

destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Registro unico de mddulo para nutricao RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias

enteral

ALIMENTO -Registro Unico de Novos Alimentos e Novos RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias

Ingredientes




ALIMENTO -Registro Unico de Suplementos Alimentares

Contendo Probidticos e/ou Enzimas RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO -Revallfjac;ao de rgglstro de alln]entos oM 1 risco i N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
alegacao de propriedade funcional ou de saude
ALIMENTO -Revalidagéo de registro de alimentos de
transicao para lactentes e criangcas de primeira | RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 180 dias
infancia
AI.‘IMENTO~ -F}eval@agao de registro de cereais para RISCO lil Nao se aplica aprovacado tacita 180 dias
alimentacao infantil
ALIMENTO —Reyahdagz_:\o de registro de embalagens RISCO Il N&o se aplica aprovacao técita 180 dias
novas tecnologias (recicladas)
ALIME.NTO -Revalidacao de registro de formulas RISCO Il N&o se aplica aprovacao técita 180 dias
infantis
ALIMENTO -Revalidacdao de registro de férmulas
infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas | RISCO llI Nao se aplica aprovacado tacita 180 dias
especificas
ALIM,E.NTO -Revalldagaf) de registro de formulas RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
modificadas para nutricdo enteral
ALIMENTQ :Revahda(;ao de registro de férmulas padrao RISCO III N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias
para nutricao enteral
ALIM,EN.TO -Revahdgg:‘ao de registro de formulas RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
pediatricas para nutricdo enteral
ALIMENTO -Revalidacao de registro de modulos para | pcqq N3o se aplica aprovacdo tacita 180 dias
nutricdo enteral
ALIMENTO -Revalidacao de registro de novos alimentos | RISCO llI Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO -R.evalldagao de .reglstro de suplementos RISCO lil Nao se aplica aprovacado tacita 180 dias
contendo enzimas ou probidticos
ALIMENTO -Transferéncia de Titularidade RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 90 dias
ALIMENT? -A\{allagap de e.q’uwalenaa de especificacao RISCO lll Nao se aplica aprovacao téacita 120 dias
em relacao a ingredientes j& aprovados
ALIMENTO -Avaliagao de seguranga de novos alimentos
in natura, minimamente processados ou desidratados,
com/o _hortallgas, t_uberculos, cereais e frutas, mclEundo RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 120 dias
espécies vegetais para o preparo de chas e
especiarias, que tem dados que sustentem seu
histérico de consumo seguro como alimento
ALIMENTO -Ext a i ient li « . s s .

. O -Extensgo de uso de |n‘gred|en .es avaliados RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
anteriormente para novas categorias de alimentos
ALIMENTO -Avaliaga it to d ali - . S e .

vallacao por aproveitamento de anallse RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias

realizada por autoridades regulatdrias estrangeiras




CLASSIFICAGAO DE

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - ALIMENTOS RISCO PREVISIBILIDADE PRAZO
ALIMENTO -Regularizacdo de Matérias-primas

al!mentares, alimentos “in natura” e |ngr€d|entes RISCO I* N3o se aplica aprovacio tacita NA
alimentares  elaborados conforme padrao de

identidade e qualidade

ALIMENTO -Regularizacdo de Aditivos alimentares e

coadjuvantes de tecnologia inscritos na Farmacopeia

Brasileira, utilizados de acordo com as Boas Praticas | RISCO I* N&o se aplica aprovacgao tacita N.A
de Fabricagdo e dispensados da comunicagao em

regulamento técnico especifico

ALIMENTO -Regularizacao de Aclcares e produtos para

adocar, incluidos os adocantes de mesa previstos em | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita N.A
regulamentos técnicos

ALIM_ENTO -Reqgularizacao fie _ Aditivos alimentares RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita NA
previstos em regulamentos técnicos

ALIMENTO -Regularizacdo de Adocantes dietéticos RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita N.A
éé_ilngNTO -Regularizagdo de Aguas adicionadas de RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
ALIMENTO -Regularizacdo de Agua mineral natural e RISCO I N3o se aplica aprovacio técita NA
agua natural

ALIMENTO -Regularizacao de Alimentos para controle RISCO Il No se aplica aprovacao tacita NA
de peso

ALIMENTQ N—Regularlzlagao de Alimentos para dietas RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita N.A
com restricdo de nutrientes

ALIM!ENTO -Regu|ar|za<;ao de ,Allmentos para dietas RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
com ingestdo controlada de acglcares

ALIMENTO -Regularizagdo de Alimentos para idosos RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita N.A
ALIMENTO -Regularizacdo de Bala, bombons e gomas RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita N.A
de mascar

ALIMENTO -Regularllzag.ao de Café, cevada, chd, erva- RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
mate e produtos sollveis

ALIMENTO -Regularizagao de Chocolate e produtos de RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
cacau

ALIMENTO -Regularizagao de Coadjuvantes de

tecnologia, incluidos os fermentos biolégicos e as | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita N.A
culturas microbianas

ALIMENTO -Regularizagdo de Embalagens RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita N.A
ALIMENTO -Regularizacdo de Enzimas e preparacdes RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA

enzimaticas previstas em regulamentos técnicos




ALIMENTO -Regularizacdo de Especiarias, temperos e

molhos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita N.A
ALIMENTO -Regularizagao de G,ela.dos comestiveis e RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
preparados para gelados comestiveis

ALIMENTO -Regularizacao de Gelo RISCO I Nao se aplica aprovacao téacita N.A
AI__IMENTO —Re_gularlzac;ao de Mistura para o preparo de RISCO Il No se aplica aprovacao tacita NA
alimentos e alimentos prontos para o consumo

ALIMENTO -Regularizagao de Oleos vegetais, gorduras RISCO I N3o se aplica aprovacao tacita N.A
vegetais e creme vegetal

ALIMENTO .-Regularlza(;ao de Produtos de cereais, RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita NA
amidos, farinhas e farelos

AI_.IMENTO -Regularizagdo de Produtos proteicos de RISCO Il NZo se aplica aprovacio tacita NA
origem vegetal

ALIMENTO -Regularizacdo de Produtos de vegetais

(exceto palmito), produtos de frutas e cogumelos | RISCO Il Né&o se aplica aprovacao tacita N.A
comestiveis

ALIME_NTO -Reqularizacdao de Vegetais em conserva RISCO I N3o se aplica aprovacio técita N.A
(palmito)

ALIMENTO -Regularizacdo de Sal RISCO Il Nao se aplica aprovacado tacita N.A
A.LIMENT.O :Regularlzagao de sal RISCO Il N&o se aplica aprovagao técita N.A
hipossédico/sucedaneos do sal

ALIMEI\iTO A Alterggao de f°Tm“'a de allmlentos com 1 risco i N&o se aplica aprovacgao técita 120 dias
alegacao de propriedade funcional ou de saude

ALIMENTO -Alteracdo de férmula de alimentos de

transicao para lactentes e criancas de primeira | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
infancia

AI.'lMENTo~ —Alteragao de formula de cereais para RISCO il N&o se aplica aprovagao téacita 120 dias
alimentagado infantil

ALIMENT.O -AItetTa(;ao de formula de embalagens novas RISCO lil Nao se aplica aprovacao téacita 120 dias
tecnologias (recicladas)

ALIMENTO -Alteragéo de férmula de férmulas infantis RISCO lll Nao se aplica aprovagao técita 120 dias
ALIM.ENTO -Alteragap de formula d,e .formulas lr?fantls RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

ALIM.E.NTO -Alteraggo~ de formula de formulas RISCO il N&o se aplica aprovacgao tacita 120 dias
modificada para nutricdo enteral

ALIMENTO -Alteracéo de férmula de férmulas padréo RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 120 dias

para nutricao enteral




ALIMENTO -Alteracdo de férmula de férmulas

pediétricas para nutrico enteral RISCO Il Nao se aplica aprovagao tacita 120 dias
ALIN.IEI\‘TO "Alteracdo de formula de modulos para RISCO lll N&o se aplica aprovagao técita 120 dias
nutricdo enteral

ALIMENTO -Alteracéo de formula de novos alimentos RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
QTWIENTO —/-_\Iteragao de_ . formula de suplementos RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 120 dias
contendo enzimas ou probidticos

ALIMENTO -Alteragdo de Marca do Produto RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Rotulagem RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Unidade Fabril RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO  -Alteracdo do Nome / Designacao do RISCO lll Nao se aplica aprovacado tacita 90 dias
Produto

ALIMENTO -Alteragdo do Prazo de Validade do Produto RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Tipo de Embalagem RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Alteracdes para adequacao de suplementos

alimentares contendo enzimas e probiéticos a RDC n. | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 120 dias
243/2018

ALIMENTO -Avaliagcao de alergenicidade RISCO lil N&o se aplica aprovacao tacita 270 dias
AI.'IMENTO Lvaligeao d"? gxtens?o_de uso de aditivos RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 270 dias
alimentares, exceto espécies botanicas

ALIMEN.TO —Avallagaoldfa exter;]sa_ao de u;o d.e aditivos RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 270 dias
aromatizantes de espécies botanicas regionais

ALIM.ENTO -Avaliacao ‘.’e extensao. de uso de RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 270 dias
coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas

ALIMENTO -Avallagap de extensdo de uso de enzimas | RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 270 dias
para uso como coadjuvantes de tecnologia

AI.'IMENTO -Avaliacao . Sje |nflgsao de aditivos RISCO Il N&o se aplica aprovacao técita 360 dias
alimentares, exceto espécies botanicas

ALIMEN.TO -Avallaga’o' de Aln'clusao . de. aditivos RISCO lll N&o se aplica aprovagao téacita 360 dias
aromatizantes de espécies botanicas regionais

ALIMENT.O -Avaliacao .de inclusao de coadjuvantes de RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 360 dias
tecnologia, exceto enzimas

ALIMENTO -Avaliagao de inclusao de enzimas para uso RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 360 dias

como coadjuvantes de tecnologia




ALIMENTO -Avaliacdo de Nova Substancia para | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 360 dias
materiais em contato com alimentos
ALIME_N'_FO -Avaliqeao de Nc_>va Tecnologia aplicada a RISCO lll Nao se aplica aprovacao téacita 360 dias
materiais em contato com alimentos
ALIM!.ENTQ -Avaliacdo de risco de produtos de uso RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 360 dias
veterinario
ALIMENTO -Avaliagdo de Seguranca e Eficacia de
Propriedades Funcional ou de Saude de Novos = . s s |

. . o RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 360 dias
Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probiéticos e
enzimas
ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de ~ . 5 s .
Propriedades Funcional ou de Saude de Probidticos RISCO I N&o se aplica aprovacdo tacita 360 dias
ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de
Propriedades Funcional ou de Saude para Enzimas | RISCO llI Nao se aplica aprovagao téacita 360 dias
como ingredientes
ALIMENTO -Extensdo para registro Gnico RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 90 dias
ALIMENTO -Extensdao para registro Unico de « . s s y
embalagem PET-PCR RISCO il Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Marca RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusdo de Nova Embalagem RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusé@o de Rétulo RISCO lil Nao se aplica aprovacado tacita 90 dias
ALIMENTO -Inclusao de Unidade Fabril RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
ALIMENTO -Permissao para expor alimentos a pesquisa
de mercado e a Feiras/Eventos, sem necessidade de | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
regularizacdo prévia do alimento junto ao SNVS.
ALIMENTO -Registro de Alimentos com Alegacbes de " . s s .
Propriedade Funcional e/ou de Sadde RISCO il Nao se aplica aprovagao téacita 180 dias
ALIMENTO -Rgg|stro de _allm_ent_osA de_ transicao para RISCO lil Nao se aplica aprovagao téacita 180 dias
lactentes e criancas de primeira infancia
ﬁll;!\ffill\”o -Registro de cereais para alimentacao RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias
ALIMENTO -Registro de Embalagem Reciclada RISCO IlI N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
ALIN.IEI\‘TO -Registro de formula  modificada  para RISCO Il Nao se aplica aprovagao téacita 180 dias
nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro de férmula padrao para nutricao RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias

enteral

ALIMENTO -Registro de férmula pedidtrica para




nutricéo enteral RISCO 11l N3o se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO -Registro de férmulas infantis RISCO lll N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO —Reglstro d’e formulas |[1_fant|s destinadas a RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias
necessidades dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Registro de mdédulo para nutricao enteral RISCO lil Nao se aplica aprovacado tacita 180 dias
ALIME'.\ITO -Registro de Novos Alimentos e Novos RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 180 dias
Ingredientes

ALIMENTO —R(.elgllstro de Suplementos Alimentares RISCO il N&o se aplica aprovagao téacita 180 dias
Contendo Probidticos e/ou Enzimas

ALIMENTO -Registro Unico de Alimentos com Alegacdes - . s s .
de Propriedade Funcional e/ou de Satide RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMERTO -RegIStI:O unico de.allr.ner?to§ d.e transicao RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias
para lactentes e criancas de primeira infancia

ALIMENTO -Registro uni i li taca x . s es .
infantil O -Registro tnico de cereais para alimentacdo RISCO Il Nao se aplica aprovagao tacita 180 dias
ALIN!EI\ITO -Registro Unico de férmula modificada para RISCO Il No se aplica aprovacio tacita 180 dias
nutricdo enteral

ALIMEI\ITO -Registro dnico de formula padrao para RISCO Il N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias
nutricdo enteral

ALIN.IEI\ITO -Reaisliyunico de formula pediatrica para RISCO Il Nao se aplica aprovacao técita 180 dias
nutricdo enteral

ALIMENTO -Registro Unico de férmulas infantis RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO —Reglstr_o unico de ‘ f_ormulas [r?fantls RISCO il Ndo se aplica aprovacao técita 180 dias
destinadas a necessidades dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Registro unico de mddulo para nutricao RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
enteral

ALIMENTO -Registro Unico de Novos Alimentos e Novos RISCO Il N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias
Ingredientes

ALIMENTO -Regl/st.ro Unico de Suplementos Alimentares RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
Contendo Probidticos e/ou Enzimas

ALIMENTO -Revallfjagao de reglstro de aIer}entos oM | risco N&o se aplica aprovagao tacita 180 dias
alegacao de propriedade funcional ou de saude

ALIMENTO -Revalidagao de registro de alimentos de

transicao para lactentes e criangcas de primeira | RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 180 dias
infancia

ALIMENTO -Revalidagdo de registro de cereais para RISCO Il N0 se aplica aprovacio tacita 180 dias




alimentacao infantil

ALIMENTO -Revalidagdo de registro de embalagens

. . RISCO Il N&o se aplica aprovacao técita 180 dias
novas tecnologias (recicladas)
ALIME.NTO paydlidacao de registro de formulas RISCO lll N&o se aplica aprovacao técita 180 dias
infantis
ALIMENTO -Revalidacdo de registro de férmulas
infantis destinadas a necessidades dietoterdpicas | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias
especificas
ALIM.E.NTO —Revahdagaf) de registro de formulas RISCO lll Nao se aplica aprovacao téacita 180 dias
modificadas para nutricao enteral
ALIMENTQ :Revalldagao de registro de férmulas padrao RISCO IlI N3o se aplica aprovacio tacita 180 dias
para nutricéo enteral
ALIM,EN.TO -Revalldz?giao de registro de formulas RISCO IlI N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
pediatricas para nutricdo enteral
ALIN.IEI\ITO -Revalidacao de registro de madulos para RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
nutricdo enteral
ALIMENTO -Revalidacao de registro de novos alimentos | RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
ALIMENTO -R.evalldagao de .reglstro de suplementos RISCO lll N&o se aplica aprovacao téacita 180 dias
contendo enzimas ou probidticos
ALIMENTO -Transferéncia de Titularidade RISCO lil Nao se aplica aprovagao téacita 90 dias
ALIMENT? —A\{allagap de egluwalenaa de especificacao RISCO il Nao se aplica aprovacao téacita 120 dias
em relagao a ingredientes ja aprovados
ALIMENTO -Avaliacao de seguranga de novos alimentos
in natura, minimamente processados ou desidratados,
com/o _hortahgas, t_uberculos, cereais e frutas, |nc|y|ndo RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 120 dias
espécies vegetais para o preparo de chas e
especiarias, que tem dados que sustentem seu
histérico de consumo seguro como alimento
ALIMENTO -Extensao de uso de m‘gredlentles avaliados RISCO Il Nio se aplica aprovacio tacita 120 dias
anteriormente para novas categorias de alimentos
ALIMENTO -Avallar_;.ao por aprovz{e@amento de‘anallse RISCO il Ndo se aplica aprovacao técita 120 dias
realizada por autoridades regulatérias estrangeiras
ATO PUBLICO DE LIBERAGCAO - PRODUTOS DE | CLASSIFICAGCAO DE
HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E PERFUMES RISCO PREVISIBILIDADE PRAZO
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Cancelamento da Tonalidade de Produto | RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 30 dias
Registrado a Pedido
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Cancelamento de Apresentacdo de | RISCO II N&o se aplica a aprovacao técita 30 dias
Produto Registrado a Pedido
PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E . . .
PERFUMES - Cancelamento de Registro do Produto a | RISCO II Nao se aplica a aprovacao tacita 30 dias




Pedido

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Desisténcia de peticao/processo de
Produto Registrado a Pedido

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Recadastramento de Produtos Infantis no
SGAS (Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC 639, de
24 de marco de 2022, publicada no DOU 61, de 30 de
margo de 2022)

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacado tacita

15 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Recadastramento de Produtos no SGAS,
exceto Produtos Infantis (Resolugao de Diretoria
Colegiada - RDC 7, de 10 de fevereiro de 2015,
publicada no DOU 29, de 11 de fevereiro de 2015)

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

15 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Solicitacbes de inclusdes de cidade do
fabricante no exterior ou cadastro Unico de fabricante
internacional nos sistemas utilizados para
peticionamento de produtos

RISCO I

Nao se aplica a aprovacado tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Certiddo de Produto

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Certiddao de Produto -para Exportagdo

RISCO I

Nao se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Certificado de Livre Comercializacdo de
Produto

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Certificado de Livre Comercializacdo de
Produto para Exportacao

RISCO I

N&o se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Notificagdo de produtos isentos de
registro

RISCO Il

Aprovacao tacita nos termos do § 1°
do Art. 25 da Resolucdo RDC N¢ 7, de
10 de fevereiro de 2015

N/A

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Alteragao de Notificagdo de produtos
isentos de registro

RISCO I

Aprovacao tacita nos termos do § 1°
do Art. 25 da Resolucdo RDC N¢ 7, de
10 de fevereiro de 2015

N/A

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Manifestacdo de interesse na
continuidade da comercializacao de produtos isentos
de registro

RISCO I

Aprovacao tacita nos termos do § 1°
do Art. 25 da Resolucdo RDC N° 7, de
10 de fevereiro de 2015

N/A

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Avaliacdo de Novo Ativo Alisante e/ou
Ondulador (Ativo Novo Isolado ou Combinado com
Ativo Novo ou J& Permitido)

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

360 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Avaliacdo de Uso Combinado de Ativos
Alisantes e/ou Onduladores J& Permitidos (Ativos que
Reagem entre Si)

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacado tacita

360 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Avaliacdo de Uso Combinado de Ativos
Alisantes e/ou Onduladores J& Permitidos (Ativos que
Nao Reagem entre Si)

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacado tacita

360 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Avaliacdo de Alteracdo das Condicbes de
Ativo Alisante e/ou Ondulador J& Permitido (Ativo
Isolado ou Combinagao de Ativos)

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

360 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Registro

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Revalidagdo de Registro

RISCO IlI

Aprovacao tacita nos temos da Lei
no 6.360, de 23 de setembro de
1976. Art. 12, § 62

180 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E




PERFUMES - Alteracao de Rotulagem de Produto
Registrado

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Alteragao do Prazo de Validade de Produto
Registrado

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Inclusdo de Acondicionamento Para
Produto Registrado

RISCO IlI

Nao se aplica a aprovacado tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Inclusao de Tonalidade de Produto
Registrado

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacado tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Modificacdo de Férmula de Produto
Registrado

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacao téacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Mudanca de Nome de Produto Registrado

RISCO IlI

Nao se aplica a aprovacado tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Solicitacdo de Transferéncia de
Titularidade de Registro

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacgao téacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Cancelamento do Registro por Alteracao
de Titularidade da Empresa

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Substituicdo do Acondicionamento de
Produto Registrado

RISCO il

Nao se aplica a aprovacado tacita

150 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Retificacdo de Publicacdo de Produto
Registrado

RISCO IlI

Nao se aplica a aprovacado tacita

60 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Inclusdo de Fabricante de Produto
Registrado

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Mudanca de Fabricante de Produto
Registrado

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Mudanca de Nome de tonalidade de
Produto Registrado

RISCO IlI

N&o se aplica a aprovacao tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Solicitacdes de inclusbes de embalagem,
funcao, forma fisica, substancias com Nomenclatura
Internacional de Ingredientes Cosméticos (INCI), grupo
de produto nos sistemas utilizados para
peticionamento de produtos

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacado tacita

30 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Solicitacbes de inclusbes de substancias
sem Nomenclatura Internacional de Ingredientes
Cosméticos (INCI) nos sistemas utilizados para
peticionamento de produtos

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

360 dias

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL, COSMETICOS E
PERFUMES - Alteracao de especificacao microbiolégica
efou fisico-quimica de Produto Registrado sem
alteracdo de formula

RISCO IlI

Nao se aplica a aprovacao tacita

150 dias

ATO PUBLICO DE LIBERAGCAO - SANEANTES

CLASSIFICACAO
DE RISCO

PREVISIBILIDADE

PRAZO

SANEANTES- Cancelamento de embalagem de Produto
de Risco 2 a pedido

RISCO Il

Aprovacdo tacita nos termos

da

Resolucao RDC n? 492, de 15 de abril

de 2021

30 dias

SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de
Risco 2 a Pedido

RISCO I

Nao se aplica a aprovacado tacita

30 dias




o Aprovacdo tacita nos termos da
SANEANTES - Cancelamento de Versédo de Produto de RISCO Il Resolucio RDC ne 492, de 15 de abril | 30 dias
Risco 2 a Pedido
de 2021
SANEANTES - Desisténcia de peticdo/processo a pedido | RISCO II N&o se aplica a aprovacao tacita 30 dias
SANEANTES - Solicitacbes de cadastro Unico de
fabricante internacional nos sistemas utilizados para | RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 30 dias
peticionamento de produtos
SANEANTES - Certiddo de Produto RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 30 dias
SANEANTES - Certidao de Produto para Exportacao RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 30 dias
SANEANTES - Certificado de Livre Comercializacéo de RISCO Il Nio se aplica a aprovacéo tacita 30 dias
Produto
SANEANTES - Cert|f|ca~do de Livre Comercializagao de RISCO Il Nio se aplica a aprovacio ticita 30 dias
Produto para Exportacao
e n ) Aprovacdo tacita nos termos do § 2°
SANIEtANTES - Notificagdo de produtos isentos de RISCO I do art. 9 da Resolucdo RDC N¢ 692, de | N/A
registro 13 de maio de 2022.
- e a Aprovacgdo tacita nos termos do § 2°
.SANtEANdTES g ?'tera‘;“ de Notificacdo de produtos | pieq do art. 9 da Resolucdo RDC Ne 692, de | N/A
isentos dQEg:te 13 de maio de 2022.
SANEANTES - Manifestacdo de interesse na Aprovacdo tacita nos termos do § 2°¢
continuidade da comercializacdo de produtos isentos | RISCO II do art. 9 da Resolucao RDC N2 692, de | N/A
de registro 13 de maio de 2022.
SANEANTES - Inclusdo/Autorizacao de Uso - ) 5 s .
Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo RISCOW Nao se aplica a aprovacao tacita 300Ntias
SANEANTES - Avaliagdo de Tinta com Acdo Saneante RISCO IlI N&o se aplica a aprovacgao téacita 180 dias
SANEANTES - Registro de Produto de Risco 2 RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 150 dias
Aprovacao técita nos temos da Lei no
SANEANTES - Revalidagao de Produto de Risco 2 RISCO Il 6.360, de 23 de setembro de 1976. | 180 dias
Art. 12, § 69
:iASEEAZNTES agigacio de Férmula de Produto de RISCO il Nao se aplica a aprovacado tacita 150 dias
SANEANTES - Mudanga de Nome de Produto de Risco 2 | RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 150 dias
SANEANTES - Nova Embalagem de Produto de Risco 2 RISCO Il Né&o se aplica a aprovacao tacita 150 dias
SANEANTES - Nova versao de Produto de Risco 2 RISCO il Nao se aplica a aprovacado tacita 150 dias
:iASEEAZNTES - Novo Prazo de Validade de Produto de RISCO 11l N&o se aplica a aprovacgao tacita 150 dias
SANI.EANTES - Transferéncia de Titularidade de Produto RISCO Il Nio se aplica a aprovacéo tacita 150 dias
de Risco 2
SANEANTES - Cancelamento de Registro de Produto de ~ . P .
Risco 2 por Transferéncia de Titularidade RISCO Il Nao se aplica a aprovagao tacita 150 dias
SANEANTES - Retificacao de Publicagdo de Registro RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 60 dias
ANEANTES - Alt ao/Inclusa F i t ~ . s s .
S . . eracaofinclusdo de Fabricante de RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 30 dias
Produto de Risco 2
:’i,'\sgg';NTES - Mudanca de Categoria de Produto de RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 30 dias
SANEANTES - Alteracdo de Rotulagem de Produto d Aprovacdo tacita nos termos da
. €racao de Rotulage € Froduto de RISCO Il Resolucao RDC n? 492, de 15 de abril [ 150 dias
Risco 2
de 2021
ATO PUBLICO DE LIBERACAO- MEDICAMENTOS CLASSIFICAGAO DE PREVISIBILIDADE PRAZO

RISCO




Concessao de  Certificado de Registro de

Aprovacao tacita nos termos do Art. 42

Medicamentos RIsCo Il da Resolugdo RDC N2 2, de 17 de | N/A
janeiro de 2012
= - . ~ ) Aprovacdo tacita nos termos da
Concessdo de Autorizacao de Fabricacao p/ fim | pocq Portaria n° 385/MS/SNVS, de 29 de | N/A
Exclusivo de Exportacao de Medicamento
agosto de 1997
. M ) - ) Aprovacao tacita nos termos do Art. 42
Certidao de Registro para Elxportagao de Medicamento RISCO Il da Resolucdo RDC N° 2, de 17 de | N/A
(modelo OMS e modelo Anvisa) ) .
janeiro de 2012
Aprovacado tacita nos termos do art. 6°
Notificacdo de medicamentos de baixo risco RISCO Il da Resolucao RDC N2 576, de 11 de | N/A
novembro de 2021
Aprovacgao tacita nos termos do art 5°
~ . . . da Resolucdo - RDC N¢ 76, de 2 de
Q:E)T(;a?f:;dzoismr?g:\:r?t:ZoMi?r?eliﬁ;::ntos e Produtos RISCO I maio de 2016 e art. 16 da Resolugdo N/A
9 P ¢ de Diretoria Colegiada - RDC N9 413,
de 20 de agosto de 2020
Aprovacédo Tacita nos termos do art 16
Notificacdo de alteragao de texto de bula e rotulagem RISCO Il da Resolugao-RDC N2 47, de 8 de | N/A
setembro de 2009
120 dias
Retificagao de publicagao RISCO IlI N&o se aplica aprovacgao tacita
Notificacdo de radiofarmacos RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 365 dias
Re_g|§tro ~de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 120 dias
priorizagao
A!tefat';oes pos registro de Medicamentos e Produtos RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 180 dias
Bioldgicos
A!tefa‘?c’es po.s rleg|s~tro de Medicamentos e Produtos RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 60 dias
Bioldgicos - priorizagao
o . . . Aprovagdo técita nos termos do art.
peracoes pos registo de Medicamentos e Produtos | risco 4° da Resolucao - RDC N¢ 219, de 27 | 180 dias
olégicos passiveis de aprovagdo condiciona de fevereiro de 2018
= . . Aprovacdo tacita nos termos do art.
Renovacao de Registro de Medicamentos e Produtos | gisco i 1° da Resolucdo- RDC N° 250, de 20 | 180 dias
)y <l o de outubro de 2004
Desvmf:ulagao Qe Rgg|stros Concedidos por Meio do RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 180 dias
Procedimento Simplificado (clone)
ﬁlttistr;gao pds registro de Insumos Farmacéuticos RISCO III No se aplica a aprovacgo tacita 180 dias
Emissao da Carta de Adequacéo do Dossié de Insumo - . 5 s .
Farmacéutico Ativo (CADIFA) RISCO Il Nao se aplica a aprovagao tacita 360 dias
- A Aprovagdo tacita nos termos do art.65
I:Iurcrj:ng? ?ia Cztrit\? d(?::ggt;ag;o :orD055|e de Insumo RISCO Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - | 60 dias
armaceutico ATQ - meno RDC N2 359, de 27 de marco de 2020
= A Aprovagao tacita nos termos do art.65
II\:/Iur(::ng:a ?ia CZtrit\? d(((e::gﬁ:qAL;a_grio id? Dossié de Insumo RISCO Il da Resolucdo de Diretoria Colegiada - | 180 dias
armFtuty AHve alo RDC N2 359, de 27 de marco de 2020
Autorizacdo Sanitaria de Produtos de Cannabis RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 365 dias
Mudanggs Pés Autorizacdo Sanitaria de Produtos de RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 180 dias
Cannabis
§oI|C|tagao de e.ncjuadramento de medicamento como RISCO IlI N&o se aplica a aprovacgao tacita 180 dias
isento de prescricao
Solicitacdo  de  Indicacdo de Medicamento  de RISCO IlI Ndo se aplica a aprovacgao tacita 90 dias

Referéncia




Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento

Aprovagdo tacita nos termos do art.36

e . RISCO Il da Resolucao da Diretoria Colegiada - | 90 dias
Clinico de Medicamento (DDCM) RDC N2 9, de 20 de fevereiro de 2015
Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento
Clinico de Medicamento (DDCM) - Excecbes (§3°, Art. | RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 180 dias
36 da RDC n? 9/2015)
Modificagbes substanciais ao Dossié de 5 s
) Py ; Aprovacao tacita nos termos do art.36
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) - . . . .
(Inclus3ofexclusio de DEEC, alteracdes de qualidade RISCO Il da Resolucdo da Diretoria Colegiada - | 90 dias
. ! RDC N2 9, de 20 de fevereiro de 2015
do medicamento)
ModificagOes substanciais ao Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)
(Inclusdo/exclusao de DEEC, alteragbes de qualidade | RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 180 dias
do medicamento) - Excecoes (§3°, Art. 36 da RDC n?
9/2015)
- . -~ A Aprovacado tacita nos termos do art.36
:nuen}ga ng Pro;eésl,f)_de E?ESE%U)'SE‘ Clinica (Dossié RISCO Il da Resolucao da Diretoria Colegiada - | 90 dias
specifico de Ensalo Llinico - RDC N2 9, de 20 de fevereiro de 2015
Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica (Dossié
Especifico de Ensaio Clinico - DEEC) - Excecoes (§3°, | RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 180 dias
Art. 36 da RDC n? 9/2015)
Anuéncia em Programas assistenciais (uso
compassivo, acesso expandido e fornecimento pos- | RISCO Il N&o se aplica a aprovagdo tacita 45 dias
estudo)
Licenciamento de Importacao RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 30 dias
Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica RISCO Il Nao se aplica a aprovacgao téacita 365 dias
RenovacA;aol da habilitagdo de Centro de Equivaléncia RISCO Il N3o se aplica a aprovacio tacita 180 dias
Farmacéutica
g:gzrso de Equivaléncia Farmaceéutica - Alteracdo de RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 60 dias
Certificagcdo de Centro de Bioequivaléncia RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 365 dias
Aprovacdo tacita nos termos do art.
Renovacao da certificacao de Centro de 17 da Resolucao da Diretoria .
Bioequivaléncia RISCO I Colegiada - RDC Ne 56, de 8 de | ~20dias
outubro de 2014.
Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia - RISCO III N3o se aplica a aprovacio técita 60 dias

Alteracdo de dados




ATO PUBLICO DE LIBERACAO - AVALIACAO

CLASSIFICACAO DE

MONITORAMENTO RISCO PREVISIBILIDADE PRAZO
Autorizagao de Exportacao de " . P .
Substancia/Medicamento RISCO Il N&o se aplica a aprovacgao tacita 60 dias
AutonzagNao de Fabricacdo p/ fim Exclusivo de RISCO lll Nao se aplica a aprovacgao téacita 60 dias
Exportacao
Autorizagao de Importagdo de " ) 5 s .
Substancia/Medicamentos RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 60 dias
Autorizagao de Importacdo de
Substa.naa/Medlc.amentos, degtlnados/ fexcluswz‘arnente RISCO Il Ndo se aplica a aprovacgao tacita 60 dias
para fins de ensino ou pesquisa, analise e utilizados
como padrao de referéncia
Autorizagao de Importacao Especifica de
Substancia/Medicamento para 6rgaos de repressao a
drogas, entidade . '|mportadora de controle de RISCO Il N&o se aplica a aprovacao tacita 45 dias
dopagem, laboratério de controle de dopagem,
laboratério de referéncia analitica, instituicdo de
ensino ou pesquisa.
Autor|zag§o Espeaa_zl S|mpl|f|cada para RISCO lll Nao se aplica a aprovacado tacita 60 dias
estabelecimentos de ensino e pesquisa
Autorizacdo para Aquisicdo de medicamentos sujeitos - . 5 s .
a Controle Especial-AMC RISCO Il Nao se aplica a aprovacao tacita 60 dias
Autorizacdo para Aquisicdo de medicamentos sujeitos - . s s .
a Controle Especial-AMC RISCO Il Nao se aplica a aprovacgao tacita 30 dias
Certificado de ndo Objecdo para exportacao RISCO lll Nao se aplica a aprovacado tacita 60 dias
Certificado de ndo Objecdo para importagao RISCO Il Ndo se aplica a aprovacgao téacita 60 dias
Cota de Importacgao Inicial RISCO lll N&o se aplica a aprovacao tacita 120 dias
Renovacao de Cota de Importacao RISCO lil N&o se aplica a aprovacao tacita 45 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Anuéncia para Veicular
Publicidade Contendo Alerta a Populagcao, no Prazo e | RISCO Il Nao se aplica a aprovacado tacita 30 dias

Condic0es Indicadas pela Autoridade Sanitaria




ATO PUBLICO DE LIBERACAO - SANGUE,

CLASSIFICAGAO DE

TECIDOS, CELULAS, ORGAOS e PRODUTOS DE RISCO PREVISIBILIDADE PRAZO
TERAPIA AVANCADA
Notificacdo de ensaio clinico pés-comercializagao (fase Aprovacdo tacita nos termos do § 1¢
V) 640 SN E p,f. (cee) ¢ Risco Il do art. 33 da Resolucdo RDC N2 506, | 30 dias
omunicado Especial Especifico de 27 de maio de 2021
Anuer}Clg de importagao de tecidos humanos para fins Risco III N3o se aplica a aprovacio tacita 5 dias
terapéuticos
Comunicagao de transporte interestadual de sangue e P o
seus componentes para fins transfusionais em | Riscoll Aprovacdo tacita nos termos do § 3 N/A
y - . do art.10 da Portaria 370/2014
situagdo emergencial
Comunicacao de Uso de Produto de terapia avangada Aprovagdo técita nos termos do
Classe | ou Classe Il (ndo terapia génica) dispensado | Risco Il art.36 da Resolucdao RDC n? 505, de | N/A
de registro 27 de maio de 2021
Autorizacdao anual de transporte interestadual de
sangue e componentes para fins transfusionais Risco Il N&o se aplica a aprovacao tacita 15 dias
Anuéncia em importagdo de células e tecidos humanos . " . 5 s .
) . 8 . - Risco Il Nao se aplica a aprovacao tacita 10 dias
para fins terapéuticos (Células Germinativas)
Anuéncia em importacao de células progenitoras Risco lll Nao se aplica a aprovacao tacita 5 dias
hematopoiéticas para fins terapéuticos (CPH) P P ¢
Anuéncia de Ensaios Clinicos com produtos de terapias
avancadas Classe | - Comunicado Especial Especifico | Risco Il Né&o se aplica a aprovacao tacita 30 dias
(CEE)
Anuéncia de Ensaios Clinicos com produtos de terapias . « . s s .
avancadas Classe Il - Comunicado Especial (CE) Risco Il Nao se aplica a aprovacao tacita 180 dias
Submissdo relativa a modificagdo e emendas Aprovacdo tacita nos termos dos arts.
bstanciais CI | ¢ Risco Il 38 e 44 da Resolugdo RDC N2 506, de | N/A
substanciais tlasse 27 de maio de 2021
Anuenaa_ . relativa ~a  modificacao e  emendas Risco lll Nao se aplica a aprovacao tacita 60 dias
substanciais Classe Il
Anuéncia para uso de produto investigacional em
programa assistencial (uso compassivo | Risco Il N&o se aplica a aprovacao tacita 45 dias
e acesso expandido)
Registro de produto de terapia avancada ordinario Risco Ill N&o se aplica a aprovacao tacita 365 dias
Registro de produto de terapia avangada priorizado
(doenga rara, negligenciada, emergente ou
reemergente, para emergéncias em salde publica ou
em COdeI(;OQS serias debll!tantes N Pas. S|tue?(;oes’em Risco Il Nao se aplica a aprovacado tacita 120 dias
que nao houver alternativa terapéutica disponivel,
nova indicacao terapéutica ou ampliacdo de uso
destinados a populacdo pedidtrica e conducdo de
ensaios clinicos fase | ou Il em territério nacional)
Registro de produtos de terapia avancada Classe | e Il
sob termo de compromisso (produgao e
monitoramento de dados e provas adicionais | Risco lll N&o se aplica a aprovacao tacita 120 dias
comprobatérias de eficacia clinica- justificado em
situagdes especificas)
Autorizacdo de uso de Produto de terapia avancada | Risco lll " ) . 30 dias
. - . . Nao se aplica a aprovacao tacita
(tipo terapia génica) dispensado de registro
Pés-Registro de Produto de Terapias Avancgadas Risco lll Nao se aplica a aprovacado tacita 180 dias
tificagdo BPF Produt Terapias A . < . .
" |cag~ao rodutos de Terapias Avancadas e Risco Il Nao se aplica a aprovacao tacita 365 dias
Renovacao
Aprovacdo tacita nos termos da Lei
Renovacao de Registro de Produto de Terapia Risco IIl 6.360. Aplica-se os termos do art. 1 180 dias

Avancada

da Resolugao- RDC N° 250, de 20 de
outubro de 2004




ATO PUBLICO DE LIBERACAO -- PORTOS,
AEROPORTOS E FRONTEIRAS

PRODUTOS PARA A SAUDE

CLASSIFICACAO DE

RISCO

PREVISIBILIDADE

PRAZO

Alteracbes na Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), na Autorizagdo Especial (AE) ou no
Cadastramento de filial de empresa detentora de
Autorizacao de Funcionamento

Risco Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de
empresa que presta servico de ponto de apoio de
veiculo terrestre que opere transporte coletivo
internacional de passageiros

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que
presta servico de importacao de cosméticos, produtos
de higiene, saneantes, produtos para salde e
medicamentos por conta e ordem de terceiro ou
encomenda.

Risco Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que
presta servico de limpeza e recolhimento de residuos
resultantes do tratamento de A&guas servidas e
dejetos em terminais portudrios e aeroportuérios de
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso
publico estacOes e passagens de fronteira

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que
prestam servigos de hotelaria, institutos de beleza e
congéneres; lavanderia, atendimento médico, ou
comércio de materiais e equipamentos médico-
hospitalares nas dareas portuarias, aeroportuarias e
pontos de passagem de fronteiras.

Risco Il

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias

Autorizagao de Funcionamento de empresa (AFE) que
preste servico de administracao ou representagao de
negdécios, em nome do representante legal ou
responsavel direto por embarcagdo, tomando as
providéncias necessarias ao seu despacho em portos
organizados e terminais aquaviarios instalados no
territério nacional

Risco Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Cadastramento de filial de empresa detentora de
Autorizacao de Funcionamento

Risco Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE), da Autorizagdo Especial (AE) ou do
Cadastramento de filial de empresa detentora de
Autorizacdo de Funcionamento

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Comunicacao do inicio de atividades de empresa
prestadora de servico de interesse da salde publica
em veiculos terrestres que operem transportes
coletivos internacional de passageiros, embarcagdes,
aeronaves, terminais aquaviarios, portos organizados,
aeroportos, postos de fronteira e recintos
alfandegados

Risco Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Pleito de emissdao de Certificado e de 22 via de
Certificado de Autorizacdao de Funcionamento de
Empresa (AFE) ou de Autorizacdo Especial (AE) -
Exceto Farmécias e Drogarias

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Retificacao de Publicacdo

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e
Autorizagdo Especial (AE) que presta servico de
armazenagem de alimentos, cosméticos, produtos de
higiene, medicamentos, produtos para salde,
saneantes, substancias controladas e medicamentos
que as contenham, em recintos alfandegados.

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que
presta servico de abastecimento de agua potavel
para consumo humano a bordo de Aeronaves,
Embarcacbes e Veiculos Terrestres que operam
transporte coletivo internacional de passageiros

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que




presta servico de esgotamento e tratamento de
efluentes sanitdrios de Aeronaves, Embarcacdes e
Veiculos Terrestres em transito por estagdes e
passagens de fronteira em terminais aeroportuarios,
portudrio e estacoes e passagens de fronteira

Risco Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que
presta servigo de segregagao, coleta,
acondicionamento, armazenamento, transporte,
tratamento e disposicao final de residuos sélidos
resultantes de Aeronaves, Veiculos Terrestres em
transito por estacbes e passagens de fronteira,
Embarcacbes, terminais portuarios e aeroportuéarios
de cargas e viajantes, terminais alfandegados de uso
publico e estacbes e passagens de fronteira

Risco Il

Ndo se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa AFE que
presta servico de desinsetizagao ou desratizacao em
Embarcacdes, Veiculos Terrestres em transito por
estacOes e passagens de fronteira, Aeronaves,
terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e
estagdes e passagens de fronteira

Risco Il

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias

Autorizagdo de Funcionamento de Empresa AFE que
presta servico de limpeza, desinfeccao e
descontaminagdo de superficies de Aeronaves,
Veiculos Terrestres em transito por estacdes e
passagens de fronteira, Embarcacdes, terminais
portudrios e aeroportuarios de cargas e viajantes,
terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e
passagem de fronteiras

Risco llI

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Certificagdo de Boas Prdticas de Armazenagem de
MEDICAMENTOS, INSUMOS FARMACEUTICOS e
PRODUTOS PARA SAUDE

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

365 dias

EMBARCAGAO DE CRUZEIRO - Aditamento

Risco Il

Ndo se aplica a aprovacao tacita

72 horas

EMBARCACAO DE CRUZEIRO - Submissio de
documentacao

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

72 horas

Emissao de certificado de controle sanitario de bordo
ou isencao de controle sanitdrio de bordo as
embarcacoes

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

72 horas

Emissdao de certificado de livre pratica de
embarcacdes que realizam navegacao de longo curso
ou Interior em transito internacional

Risco Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

72 horas

Vistoria Semestral de Plataformas para fins de
emissao de Certificado Sanitério

Risco Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

LICENCIAMENTO DE IMPORTAGAO

CLASSIFICACAO DE RISCO

PREVISIBILIDADE

PRAZOS

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, integrantes
do procedimento 1, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdaria de medicamentos e
substancias sujeitas a controle especial, integrantes
do procedimento 1A, por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

RISCO 1l

N&o se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitdria de medicamentos e
substancias que os compdem, sujeitos a controle
especial, integrantes do procedimento 3,
importados por pessoa juridica para fins industriais
ou comerciais

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos para saulde,
integrantes do procedimento 4, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

RISCO lll

Ndo se aplica a aprovacdo tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de medicamentos e matérias




primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.3, importados por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitéria de SANEANTES
DOMISSANITARIOS e matérias primas que os
compdem, integrantes do procedimento 5.4,
importados por pessoa juridica para fins industriais
ou comerciais

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

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

RISCO liI

Ndo se aplica

a

aprovacdo tcita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitéria de alimentos, integrantes do
procedimento 5.1, importados por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de cosméticos, produtos de
higiene e perfumes, integrantes do procedimento
5.2, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de itens cujo material de
partida seja tecidos/fluidos de animais ruminantes,
integrantes do procedimento 6, por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais categoria |, II, Il

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitdria de amostras de produtos
(exceto medicamentos), nao regularizados na
Anvisa, destinados a testes de Controle de
Qualidade, avaliacdo de embalagem e rotulagem,
testes de equipamentos ou desenvolvimento de
novos produtos

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de amostras de produtos
(exceto medicamentos), ou matérias-primas que os
integram, para fins de andlises e experiéncias
relacionadas a aprovagao de registro

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de
medicamentos, ndo regularizados na ANVISA, ou
matérias-primas que os integram, para fins de
anélise e experiéncia, destinadas a APROVACAO DE
REGISTRO

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacao Sanitéaria de amostras de
medicamentos, produto acabado, nao regularizado
na ANVISA, destinadas a CONTROLE DE QUALIDADE

RISCO llI

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de alimentos,
cosméticos, produtos de higiene e perfumes ou
saneantes domissanitdrios, ndo regularizado na
ANVISA, destinados a Pesquisa de Mercado

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de
medicamentos, ndo regularizado na ANVISA,
destinada a TESTE DE FASE OPERACIONAL DE
EQUIPAMENTOS participantes do processo fabril ou
laboratorial

RISCO 1l

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de em DOACAO internacional
de mercadoria sob vigilancia sanitdria

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado técita

60 dias

Fiscalizagao Sanitéria de amostras de
medicamentos sob Pesquisa Clinica

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

60 dias

Fiscalizagcdo sanitédria de produtos médicos sob
Pesquisa Clinica

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitadria de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene e perfume, produtos para
salde ou para diagnéstico in vitro, destinados a
Pesquisa Clinica

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacdo tcita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de kit coletor de material
biolégico para avaliacdo de Pesquisa Clinica

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias




Fiscalizagdo Sanitaria de mercadorias sob vigilancia
sanitéria para abastecimento inicial ou reposicdo de
estoque em enfermaria, farméacia ou conjunto
médico a bordo de embarcacées de bandeira
brasileira ou bandeira estrangeira sob afretamento

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagcdo Sanitdria de medicamentos, produtos
médicos e diagnostico in vitro, para abastecimento
e reposicao de veiculos de bandeira estrangeira, de
frota de empresa estrangeira, que operem
transporte coletivo internacional de passageiros

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

60 dias

Fiscalizagcdo Sanitéria de medicamentos, produtos
médicos e diagnéstico in vitro, destinada a
abastecimento e reposicdo de enfermaria, farmacia
ou conjunto médico de bordo em veiculos que
operam transporte coletivo internacional de
passageiros

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de medicamentos, para
unidade hospitalar ou estabelecimento assistencial
de salide que prestem servico de terapéutico ou de
diagnéstico

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de produtos médicos, para
unidade hospitalar ou estabelecimento assistencial
de salide que prestam servigo de terapéutica ou de
diagnéstico

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos para diagnéstico
in vitro para Unidade hospitalar ou estabelecimento
assistencial de salde que prestam servico de
terapéutica ou de diagndstico

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacado técita

60 dias

Fiscalizacdo para anuéncia de retorno de
mercadorias apds conserto, reparos ou restauragao,
submetidas a exportacao tempordria

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de RETORNO
de mercadoria sob vigilancia sanitdria

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacao para Liberacao de Termos de Guarda e
Responsabilidade de mercadoria sob pendéncia
sanitaria

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao técita

120 dias

Fiscalizacdo Sanitdria para Desinterdicao de
mercadoria sob pendéncia sanitaria

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Colheita e Transporte de Amostras para andlise
laboratorial de produtos importados sujeitos a
andlise de controle

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de Licenca de Importacao
Substitutiva relacionada a processos de importagao
de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia
sanitaria

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria para o Ministério da Salde ou
entidades vinculadas ao SUS, de mercadorias sob
vigilancia sanitéria, destinado a programa de saude
publica

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitdria de produto acabado, nao
regularizadas na ANVISA, pertencente a classe de
produtos para salde ou para diagndstico in vitro,
produtos de higiene pessoal, perfumes e
cosméticos, destinado a exposicdo em feiras ou
eventos publicos

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo para anuéncia em importacdo, por
pessoa juridica, de produtos médicos usados para
fins de conserto ou reparo

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

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 ou comerciais

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitdria de padrdo de referéncia de

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao técita

60 dias




natureza quimica ou ambiental, por pessoa juridica

Fiscalizagdo Sanitéria de matéria-prima, destinado a
Controle de Qualidade de medicamentos, sujeito a
registro na ANVISA

RISCO IlI

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de mercadoria com finalidade
ndo sujeita a anuéncia da Anvisa, mas cuja
descricao figura na listagem de NCM/SH prevista na
legislagdo sanitaria

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria em doacdo internacional, de
amostras sob vigilancia sanitaria vinculada ao
acompanhamento, avaliagdo e desenvolvimento de
Pesquisa Cientifica

RISCO lil

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo para anuéncia de Licenga de
Importacao substitutiva cuja LI precedente seja
isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria

RISCO IlI

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitdria de produto acabado,
pertencente a classe de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos para salde ou
diagndstico in vitro destinado a demonstracdo em
feiras ou eventos publicos

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitédria de produto acabado
pertencente a classe de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos para salde ou para
diagndstico in vitro destinado a demonstracdo em
feiras ou eventos publicos

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de mercadoria sob vigilancia
sanitdria destinada a Pesquisa Cientifica e/ou
tecnoldgica, por pessoa fisica ou juridica,
credenciada pelo CNPq

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

48 horas

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, integrantes do
procedimento 2, importados por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, de produtos
pertencentes ao procedimento 2, por unidade
assistencial de salde para prestacao de servicos de
terapéutica e diagndstico

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, de produtos
pertencentes ao procedimento 2B, por unidade
assistencial de salde para prestacdo de servigos de
terapéutica e diagnéstico

RISCO lil

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, de produtos
pertencentes ao procedimento 2C, por unidade
assistencial de salde para prestacao de servicos de
terapéutica e diagnéstico

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, integrantes do
procedimento 2B, importados por pessoa juridica
para fins industriais ou comerciais

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de até 10 itens de produtos
biolégicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2C, importados por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos biolégicos ou de
matérias-primas que os compdem, de produtos
pertencentes ao procedimento 2A, por unidade
assistencial de salde para prestacao de servicos de
terapéutica e diagndstico

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de bens e produtos




pertencentes ao procedimento 7, em situacbes de
contexto epidemiolégico internacional, emergencial
e temporério

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de amostras de natureza
ambiental, quimica ou bioldgica, destinada a pessoa
juridica com vistas a realizacdo de teste de
proficiéncia em laboratérios privados ou oficiais

RISCO 1l

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de produtos e
matérias primas sujeitas a Vigilancia Sanitéria, por
pessoa juridica autorizada pela instituicao
pesquisadora de Pesquisa Cientifica

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

48 horas

Fiscalizagdo Sanitaria de mercadorias sob Vigilancia
Sanitaria, destinadas a PESQUISA CIENTIFICA,
realizadas diretamente por pesquisador ou
instituicdo de pesquisa

RISCO llI

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

48 horas

Fiscalizacdo Sanitdria de amostras sujeitos ao
regime de vigilancia sanitaria destinados a testes
de controle de dopagem

RISCO lll

Ndo se aplica

a

aprovacdo técita

60 dias

Fiscalizacdo de vigilancia Sanitdria na entrada de
bens e produtos procedentes do exterior destinados
a utilizacdo em eventos de grande porte no Pais

RISCO liI

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de kits de coleta de amostras
sujeitos ao regime de \vigilancia Sanitaria
destinados a testes de controle de dopagem

RISCO lll

Ndo se aplica

a

aprovacado técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de até 10 itens cujo material
de partida seja tecidos/fluidos de animais
ruminantes, integrantes do procedimento 6, por
pessoa juridica para fins industriais ou comerciais
categoria IV

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagcdo Sanitdria de padrdo de referéncia de
natureza quimica ou ambiental contendo substancia
sujeita a controle especial, por pessoa juridica

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria de até 20 amostras de
medicamentos sob Pesquisa Clinica contendo
substancia sujeita a controle especial

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria para o Ministério da Saude ou
entidades vinculadas ao SUS, para importacao de
substancias sujeitas a controle especial constantes
da Portaria 344/98 - SVS/MS - Procedimento 3,
destinado a programa de saude publica

RISCO liI

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitaria para o Ministério da Salde ou
entidades vinculadas ao SUS, para importagao de
produtos bioldgicos - Procedimento 2C, destinado a
programa de salde publica

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao técita

60 dias

Fiscalizagdo Sanitéria para anuéncia de Importagao
de padrdao de referéncia destinado a testes de
controle de dopagem

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitéria para anuéncia de importagao
de substancias sujeitas a controle especial
constantes da Portaria 344/98 - SVS/MS destinados
a teste de controle de dopagem

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Fiscalizacdo Sanitdria para anuéncia de importacao
de produtos para a salde, integrantes do
procedimento 4, importados por pessoa juridica em
regime de Depdsito Especial

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto
lista C3), realizada diretamente por 6érgao de
repressdo a drogas.

RISCO Il

Nao se aplica

a

aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A,

RISCO Il

Ndo se aplica

a

aprovacado tcita

60 dias




realizada diretamente por érgao de repressdo a
drogas.

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A,
realizada diretamente por pesquisador ou
Instituicao Cientifica (ICT).

RISCO liI

Ndo se aplica a aprovacgdo tacita

48 horas

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A,
realizada por pessoa juridica autorizada por
pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

RISCO llI

Ndo se aplica a aprovacdo tacita

48 horas

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto
lista C3), realizada diretamente por pesquisador ou
Instituicao Cientifica (ICT).

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacao téacita

48 horas

Anuéncia de importacao de amostras e padrdes de
produtos sujeitos a controle especial da Portaria
SVS/MS n2344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto
lista C3), realizada por pessoa juridica autorizada
por pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo de produtos destinados a
Pesquisa envolvendo seres humanos, realizada
diretamente por Instituicao Cientifica, Tecnolégica e
de Inovacado (ICT).

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacdo tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo de amostras bioldgicas
humanas destinadas a Pesquisa Cientifica, realizada
diretamente por Instituicao Cientifica, Tecnolégica e
de Inovacao (ICT).

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdgo de medicamentos
destinados a programas de acesso expandido, uso
compassivo, fornecimentos de medicamentos pds
estudo e ensaios clinicos.

RISCO llI

Ndo se aplica a aprovacdo tacita

5 dias

Fiscalizagdo Sanitéria para anuéncia de importagcao
de bens ou produtos ndo regularizados na ANVISA,
por instituicdes Integrantes do SUS, vinculada a
obrigatoriedade de cumprimento de agao judicial

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacdo tacita

imediato

Fiscalizacdo Sanitdria para anuéncia de importacao
de medicamentos e substancias sujeitas a controle
especial, integrantes do procedimento 1 e 1A néao
regularizados na  ANVISA, por instituiges
Integrantes do SUS, vinculada a obrigatoriedade de
cumprimento de acdo judicial

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

imediato

REMESSA EXPRESSA

CLASSIFICACAO DE RISCO

PREVISIBILIDADE

PRAZO

Anuéncia de exportagdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a pesquisa cientifica, realizada
por  pesquisador  ou Instituicdo  Cientifica,
Tecnolégica e de Inovacdo (ICT).

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras bioldgicas vinculadas a
pesquisa cientifica, realizada por pesquisador.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras bioldgicas vinculadas a
pesquisa cientifica, realizada por Instituicdo
Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT).

RISCO I

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias

Anuéncia de exportagdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de material bioldgico
humano para fins de diagnéstico laboratorial, por
pessoa fisica, para uso individual.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportagdo, por meio de REMESSA




EXPRESSA, de amostras de material biolégico
humano para fins de diagnéstico laboratorial, por
pessoa juridica.

RISCO I

N&o se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de material biolégico
humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa
juridica.

RISCO II

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, 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 1998 (exceto Listas Cl, C2 e C5,
vinculados a pesquisa cientifica, realizada por
terceiros, pessoa juridica intermedidria autorizada
por pesquisador, por Instituicdo Cientifica,
Tecnolégica e de Inovagao (ICT) ou por 6rgaos de
repressao a drogas.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras bioldgicas vinculadas a
pesquisa cientifica, realizada por terceiros, pessoa
juridica intermedidria autorizada pelo pesquisador
ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de
Inovacao (ICT).

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de produto de terapia
avancada investigacional, de natureza bioldgica
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e produtos relacionados a
ensaios clinicos com produtos de terapia avancada
investigacional.

RISCO llI

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportacdo, 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 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5),
vinculados a pesquisa cientifica, realizada por
pesquisador ou Instituicdo Cientifica, Tecnolégica e
de Inovacao (ICT).

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de produto de terapia
avancada investigacional, de natureza bioldgica
humana, a serem utilizadas em ensaio clinico.

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, por pessoa fisica, de produtos ou matéria
prima sujeitos a vigilancia sanitaria, para fins de uso
individual ou préprio.

RISCO lil

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de itens de padrdao de referéncia ou
material de referéncia de natureza biolégica nao
humana, ambiental, quimica e fisica para ensaios
laboratoriais.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de saneantes, alimentos,
cosméticos, ndo regularizados na Anvisa, para
pesquisa de mercado, andlise laboratorial, testes de
controle da qualidade, avaliagdo de embalagem ou
rotulagem e testes de equipamentos, com vistas ao
registro do produto.

RISCO il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a pesquisa cientifica, realizada
diretamente por pesquisador ou por Instituicao
Cientifica, Tecnolégica e de Inovagao (ICT)
credenciados pelo CNPQ.

RISCO il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de bens e produtos sob vigilancia
sanitaria vinculados a pesquisa cientifica, realizada
por terceiros, pessoa juridica intermediaria
autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias




Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT).

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de material biolégico
humano para fins de diagndstico laboratorial.

RISCO il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de células e tecidos para
fins terapéuticos.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de kit para coleta de material bioldgico
destinado a pesquisa clinica.

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras bioldgicas destinadas a
testes de controle de dopagem.

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovacgao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras de saneantes, alimentos,
cosméticos, nado regularizados na Anvisa, para
pesquisa de mercado, andlise laboratorial, testes de
controle da qualidade, avaliacdo de embalagem ou
rotulagem e testes de equipamentos, com vistas ao
registro do produto.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

60 dias

Anuéncia de importacdo, 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 1998 (exceto Listas C1, C2 e C5),
vinculados a pesquisa cientifica, realizada
diretamente por pesquisador, por Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) ou por
orgaos de repressao a drogas.

RISCO Il

N&o se aplica a aprovacao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de amostras bioldgicas vinculadas a
pesquisa cientifica, realizada diretamente por
pesquisador ou Instituicao Cientifica, Tecnoldgica e
de Inovacado (ICT).

RISCO Il

Ndo se aplica a aprovagao tacita

48 horas

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA
EXPRESSA, de medicamentos destinados a
programas de acesso expandido, uso compassivo,
fornecimentos de medicamentos poés-estudo e
ensaios clinicos.

RISCO Il

Nao se aplica a aprovacao tacita

5 dias

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - AUTORIZACAO
DE FUNCIONAMENTO

CLASSIFICACAO DE RISCO

PREVISIBILIDADE

PRAZO

AE - alteracdo - ampliacdo de atividade

RISCO Il

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias

AE - alteracdo - ampliacao de classe

RISCO il

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias

AE - alteracdo - endereco

RISCO Il

Ndo se aplica aprovagao téacita

60 dias

AE - alteracdo - farméacia de manipulagao -
ampliagao de atividades

RISCO lil

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias

AE - alteracao - farmacia de manipulacdo - endereco

RISCO Il

N&o se aplica aprovacgao tacita

60 dias

AE - alteracao - farmacia de manipulacdo - razao
social

RISCO I

Ndo se aplica aprovacgao téacita

60 dias

AE - alteracdo - razao social

RISCO Il

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias

AE - alteracdo - reducao de atividade

RISCO I

Nao se aplica aprovacgao tacita

60 dias

AE - alteracdo - reducdo de classe

RISCO I

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias

AE - concessao - farmdcia de manipulacdo

RISCO Il

Aprovacdo tacita nos termos da
Resolucao - RDC N¢ 275, de 9 de abril
de 2019

30 dias

AE - concessao - indUstria de medicamentos

RISCO Il

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias




AE - concessdo - insumos farmacéuticos - | RISCO II N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
fracionadora do produto sujeito a controle especial -
incorporacao, cisdo ou fusao de empresas
AE - concessdo - insumos farmacéuticos -
fracionadora do produto sujeito a controle especial | RISCO llI Ndo se aplica aprovagao téacita 60 dias
(exceto farmécia de manipulagéo)
AE - con ao - insumos farmacéuti - inddstri . . . .
4 cessa.ol sumos ta acgu cos dustria RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
do produto sujeito a controle especial
AE - concessao - insumos farmacéuticos - industria
do produto sujeito a controle especial - | RISCOII Ndo se aplica aprovagao téacita 60 dias
incorporacao, cisao ou fusao de empresas
AE - concessdo - laboratérios ou instituicdes de
pesquisa (exceto indlstria e farmécia de | RISCO llI Ndo se aplica aprovacao técita 60 dias
manipulacao)
AE - concessao - medicamentos - embalador ~ . P .
co C?S.Sao edicame (.)S embaladora do RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
produto sujeito a controle especial
AE - concessdo - medicamentos - embaladora do
produto sujeito a controle especial - incorporagao, | RISCO Il Nao se aplica aprovacao técita 60 dias
cisao ou fusao de empresas
AE - concessdo - medicamentos - indlstria do
produto sujeito a controle especial - incorporagao, | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
cisao ou fusao de empresas
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
controle especial
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos . arm‘azenadoraN do prf)duto su1(~e|to a1 Riscol Nao se aplica aprovacgao técita 60 dias
controle especial - incorporagdo, cisao ou fusao de
empresas
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a | RISCO llI Ndo se aplica aprovagao téacita 60 dias
controle especial
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a - . P .
\ ) - . - RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
controle especial - incorporagdo, cisao ou fusao de
empresas
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
controle especial
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora 510 p_rciduto que~|to alRiscol N&o se aplica aprovacao técita 60 dias
controle especial - incorporagao, cisao ou fusao de
empresas
AE - concessdao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto sujeito a | RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
controle especial
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos N |mportadora ~do p.rqduto su1e~|to alRriscol N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
controle especial - incorporagao, cisao ou fusao de
empresas
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora do produto sujeito a | RISCO llI Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
controle especial
AE - concessao - medicamentos e insumos
jarmacéuticos ) trar}sportadorzi do pr~oduto SUJ?'tO alRiscol N&o se aplica aprovacao técita 60 dias
controle especial - incorporagdo, cisao ou fusao de
empresa
AFE - alteracao - cosmeéticos, perfumes e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias

de higiene - ampliagdo ou redugado de atividades

AFE - alteracao - cosméticos, perfumes e produtos




de higiene - ampliacéo ou reducéo de classe RISCO Il N&o se aplica aprovacdo tacita 60 dias
AFE N ‘alteragao } cosmetlc.os, perfumes e produtos RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - enderegco matriz
AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - incorporagdo, cisdao ou fusdo de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacgao téacita 60 dias
empresas
2R N .alteragao~- cosmetlcos, perfumes e produtos RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - razao social
AFE - alteracao - farmacias e drogarias - ampliacao | p;geq N&o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
de atividades
AFE - alteracdo - farmacias e drogarias - endereco RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - razdo social | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - alteracgo - farmacias e drogarias - reducao de | pgcq N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
atividades
AFE - alteracdo - gases medicinais - ampliacdo de | pccq N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
atividades
AFE - alterac&o - gases medicinais - endereco matriz | RISCO IlI N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - alteragdo - gases medicinais - razao social RISCO Il Nao se aplica aprovacgao téacita 60 dias
AFE - alteracdo - gases medicinais - reducdo de | oo, N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
atividades
AFE - Aalt.eragao ) ‘medlcame‘ntlos &fou  Insumos RISCO lll Ndo se aplica aprovacao téacita 60 dias
farmacéuticos - ampliagao de atividades
AFE - alteracio - medicamentos efou insumos RISCO IlI N&o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
farmacéuticos - ampliagao de classes
AFE - alteracio - medicamentos e/ou  insumos RISCO IlI N&o se aplica aprovacio tacita 60 dias
farmacéuticos - endereco matriz
AFE - alteracio - medicamentos efou insumos RISCO Il N&o se aplica aprovacio tacita 60 dias
farmacéuticos - razao social
AFE 2 alfggacdd - medicamentos efou insumos RISCO Il N&o se aplica aprovacio tacita 60 dias
farmacéuticos - reducao de atividades
Va Aalt_eragao A [ned|camentos &fou  insumos RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
farmacéuticos - reducao de classes
AFE - alteracdo - produtos para satde - ampliacdo ou | pcrq N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
reducao de atividades
AFE - alteracao - produtos para saude - endereco RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - alteracdo - produtos para sadde - | pcqq N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
incorporacao, cisdo ou fusdo de empresas
AFE - alteragdo - produtos para saude - razdo social RISCO Il Ndo se aplica aprovagao téacita 60 dias
AFE - It a - t i itari - o . s .

o 2erdeQQ N saneantes domissanitarios RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
ampliagao ou redugao de atividades
AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - s : P

Nao se aplica aprovacgao tacita i

endereco matriz RISCO Il p p G 60 dias
AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - RISCO Il N&o se aplica aprovacio tacita 60 dias
incorporagao, cisdo ou fusdo de empresas
,:gfia—l alteracao - saneantes domissanitarios - razao RISCO Il N3o se aplica aprovacio técita 60 dias
AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - armazenadora - incorporagao, cisdao ou | RISCO II N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias

fusdo de empresas (somente matriz)




AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos

de higiene - armazenadora (somente matriz) RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - distribuidora - incorporagao, cisédo ou | RISCO I N&o se aplica aprovacao técita 60 dias
fusao de empresas (somente matriz)
AFE - con ao - méticos, perfum rodut - . P .
) .Co cess‘ao‘ c‘os eticos, periu e§ e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - distribuidora (somente matriz)
AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - exportadora - incorporagao, cisao ou | RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
fusao de empresas (somente matriz)
AFE - con ao - méticos, perfum rodut - . P .
. .Co C€ssa0 - cosmeticos, pertu e.s e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - exportadora (somente matriz)
AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - importadora - incorporagao, cisao ou | RISCO llI N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
fusao de empresas (somente matriz)
AFE N Fonce§sao - cosmeticos, perfume; e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - importadora (somente matriz)
AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - industria - incorporacdo, cisdao ou fusao | RISCO I Ndo se aplica aprovacgao tacita 60 dias
de empresas (somente matriz)
AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos
de higiene - transportadora - incorporagao, cisao ou | RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
fusdo de empresas (somente matriz)
jiFE - concessao - cosméticos, perfumes ¢ produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
de higiene - transportadora (somente matriz)
AFE - do - &t , fi t « . s es .
Fqncessao cosmeticos, perfumes e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
para higiene - embalar
AFE - so - éticos, perf t . . el .
.co‘ncesse)o , co;me Icos, per um.es e produtos RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
para higiene - industria (somente matriz)
Aprovacdo tacita nos termos da
AFE - concessdo - farmécias e drogarias RISCO Il Resolucao - RDC N2 275, de 9 de abril | 30 dias
de 2019
AFE - concessao - farmacia viva RISCO lll Nao se aplica aprovacgao téacita 30 dias
AFE - concessdao - insumos farmacéuticos -
fracionadora - incorporacdo, cisao ou fusdo de | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
empresas
AFE - concessdao - insumos farmacéuticos - = . P .
. . RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
fracionadora (somente matriz)
AFE - concessao - insumos farmacéuticos - inddstria = . P .
. = o = RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
- incorporagao, cisao ou fusdo de empresas
AFE - concessdo - insumos farmacéuticos - indUstria = . s es .
) RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
(somente matriz)
AFE - con~cess§?1o~ - medicNamentos - embaladora - RISCO Il N3o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
incorporagao, cisao ou fusdo de empresas
AFE - concessdo - medicamentos - embaladora | p,geq N&o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
(somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos - envasadora de
gases medicinais - incorporagao, cisao ou fusao de | RISCO I Nao se aplica aprovacao técita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessao - medlcamentps - envasadora de | p;geq N&o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
gases medicinais (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos - inddstria | poeq N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias

(somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos - indlstria de




gases medicinais - incorporagao, cisao ou fusado de | Risco || N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos - indlstria de - . . .
L ) RISCO il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
gases medicinais (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora - incorporacéo, cisdo | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
ou fusdo de empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos - . P y
i . RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
farmacéuticos - armazenadora (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora - incorporacado, cisdo | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
ou fusdo de empresas (somente matriz)
AFE - concessdao - medicamentos e insumos ~ . P .
U T . RISCO il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
farmacéuticos - distribuidora (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora - incorporagdo, cisdo ou | RiScO | N3o se aplica aprovacao técita 60 dias
fusao de empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos - . P .
A . RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
farmacéuticos - exportadora (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora - incorporacdo, cisao ou | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
fusdo de empresas
AFE - concessdo - medicamentos e insumos - . s es .
A . ) RISCO il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
farmacéuticos - importadora (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - incorporacao, cisdo | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
ou fusdo de empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos e insumos - . s es .
J— : RISCO lil Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
farmacéuticos - transportadora (somente matriz)
AFE - concessdao - produto para saude - fabricante RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - concesséo - rodutos ara salde - u . 5 e .
produ P u RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
armazenadora
AFE - concessdao - produtos para saude -
armazenadora - incorporacdo, cisao ou fusdo de | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
empresas
AFE - concesséo - rodutos ara salde - u . 5 s .
T produ P u RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
distribuidora
AFE - concessdao - produtos para saude -
distribuidora - incorporacdo, cisdo ou fusdao de | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
empresas
AFE - concessao - produtos para saude - embalar RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
AFE - concessao - produtos para saude - exportadora | RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 60 dias
AFE - con do - produt ra salde - exportador ~ . o s .
. co ces~sao . E) odutos Pa a saude - exportadora RISCO I Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
- incorporacgao, cisao ou fusdo de empresas
AFE - con do - produt r ide - fabricante - - . o s .
. A c?ssaq = produ o§ para sadde - fabricante RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
incorporagao, cisao ou fusdo de empresas
AFE - concessao - produtos para saude - importadora | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
AFE - concessao - produtos para saude - importadora - . s s .
. « . '3 P P RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
- incorporagao, cisao ou fusdo de empresas
AFE - concesséo - rodutos ara salde - - . P .
P P RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
transportadora
AFE - concessdao - produtos para saude -
transportadora - incorporacao, cisdo ou fusao de | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias




empresas

AFE - concessdo - produtos para saude - varejista RISCO Il Ndo se aplica aprovagao técita 60 dias
AFE - concessao - produtos para saude - varejista - | oo N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
incorporagao, cisdo ou fusdo de empresas
- ao - t - indUstri t ~ . s .

AFE . CofigeBagQ™- saneantes - industria {somente RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -
armazenadora - incorporagdo, cisao ou fusdo de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacgao tacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - | pccq N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
armazenadora (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -
distribuidora - incorporagdo, cisdo ou fusao de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacgao tacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - | pccq N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
distribuidora (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - | pccq N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
embalar
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -
exportadora - incorporagao, cisao ou fusdo de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacgao tacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - | oo N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
exportadora (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - RISCO IlI N&o se aplica aprovacéo tacita 60 dias
importadora (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -
indUstria - incorporagao, cisdo ou fusao de empresas | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
(somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -
transportadora - incorporagao, cisdao ou fusao de | RISCO Il Ndo se aplica aprovacgao téacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE - concessdo - saneantes domissanitarios - | o cqq N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
transportadora (somente matriz)
AFE - concessdao - saneantes domissanitarios -
importadora - incorporagao, cisdao ou fusdao de | RISCO Il Nao se aplica aprovacgao téacita 60 dias
empresas (somente matriz)
AFE/AE - alteragao - endereco, por ato publico RISCO Il N&o se aplica aprovagao téacita 60 dias
AFE/AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - incorporagao, cisdo ou fusdo de | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
empresas
AFE/AE - alteragao - responsavel legal (automatico) RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
AFE/AE - alteracdo - responsavel tecnico | oo N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
(automatico)
AFE/AE - alteracao da AFE/AE por modificacao na
extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em ~ . P .
virtude do ato declaratério executivo n? 34/2007 da RISCOI N3o se aplica aprovacao tacita 60 dias
receita federal do brasil
AFE/AE - retificacdo de publicagdo - Anvisa RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias

- ificaca icagdo - farmacias e < . o s .
AFE/AE. retificacao de publicag RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 30 dias
drogarias

- ificaca icagdo - farmacias e ~ . o s .
AFE/AE. ret|f|_cagao de publicacao ! RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 30 dias
drogarias - Anvisa

- ificaca icaga edido da ~ . a s .
AFE/AE retificacéo de publicacdo a pedi RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias

empresa




ATO PUBLICO DE LIBERAGAO - CERTIFICACAO

DE BOAS PRATICAS CLASSIFICACAO DE RISCO PREVISIBILIDADE PRAZO
ALIMENTOS - Alteracdo de Razao Social em

Certificado vigente de Sitio Certificado em Boas | RISCO I Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
Praticas de Fabricacdo

ALIMENTOS - Anuéncia para Veicular Publicidade

Contendo Alerta a Populacdo, no Prazo e Condicdes | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 30 dias
Indicadas pela Autoridade Sanitéaria

ALIMENTOS - Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricacdo para Indistria Internacional, exceto | RISCO Il N&o se aplica aprovacgao tacita 180 dias
Mercosul - Palmito em conserva

ALIMENTOS - Certificacdo de Boas Praticas de

Fabricagdo para Indlstria no pais ou Mercosul - | RISCO I Nao se aplica aprovacgao tacita 180 dias
Palmito em conserva

ALIMENTOS - Renovagao de Certificacdo de Boas Aprovacdo tacita nos termos da

Praticas de Fabricagdo para IndUstria Internacional, | RISCO I Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 180 dias
exceto Mercosul de 2021

ALIMENTOS - Renovagao de Certificacdo de Boas Aprovacdo técita nos termos da

Préticas de Fabricacdo para InduUstria no pais ou [ RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 180 dias
Mercosul de 2021

ALIMENTOS - Renovagao de Certificagdo de Boas Aprovacdo técita nos termos da

Praticas de Fabricacdo para Industria no pais ou | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 180 dias
Mercosul de 2021

ALIMENTOS - Retificacao de Publicacdo - EMPRESA RISCO Il Nao se aplica aprovacao téacita 60 dias
COSMETICOS - Atualizacdo de Certificado Nacional

de BPF em decorréncia de operagdes societarias ou | RISCO Il N&o se aplica aprovacao técita 60 dias
operagdes comerciais

COSMETICOS - Notificagdo de Terceirizacdo de ~ . P .
Etapas de Producio e/ou Controle de Qualidade RISCO I Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias em outros | RISCO I N&o se aplica aprovacao técita 365 dias
paises - AEROSSOIS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias em outros | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
paises - LIQUIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias em outros | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
paises - SEMISSOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias em outros | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
paises - SOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias no Pais e | RISCO IlI N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
Mercosul - LIQUIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias no Pais e no | RISCO IlI N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
Mercosul - AEROSSOIS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

(CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias no Pais e no | RISCO IlI N&o se aplica aprovacgao tacita 365 dias
Mercosul - SEMISSOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - N3o se aplica aprovacio tacita .
(CERTIFICACAO DE BPF) - Inddstrias no Pais e no | RISCO I plica aprovac 365 dias
Mercosul - SOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Aprovacdo téacita nos termos da
Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de | RISCO I Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

FABRICACAO para Industria Nacional

de 2021

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE -

Aprovacdo tacita nos termos da




Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de | RISCO Il Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias
FABRICACAO para Indistrias no MERCOSUL de 2021

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - x . . e .
Retificacio de Publicacso - EMPRESA RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
COSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene -

Segunda Via de Documento expedido pela ANVISA - | RISCO | Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
CERTIFICADO DE BPF

INSUMOS FARMACEUTICOS - Alteracdo de Razdo

Social em Certificado vigente de Sitio Certificado em | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
Outros Paises ou MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizacdo de

Certificado Internacional de BPF em decorréncia de | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias
operacgOes societarias ou operacdes comerciais

INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizacdo de

Certificado Nacional de BPF ou BPDA em decorréncia | RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita 90 dias
de operacdes societarias ou operagdes comerciais

IN?QMOS FA.RMACI.EUJ—ICOS - Certificacdo de Boas RISCO lil Nao se aplica aprovagao téacita 365 dias
Préaticas de Distribuicao e/ou Armazenamento

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria do Mercosul - | RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
extracdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para IndUstria do Mercosul - | RISCO I Ndo se aplica aprovacgao tacita 365 dias
extragao vegetal

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para IndUstria do Mercosul - | RISCO I Nao se aplica aprovacgao téacita 365 dias
FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricagdo para IndUstria do Mercosul - | RISCO I Ndo se aplica aprovacgao téacita 365 dias
SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricagdo para IndUstria do Mercosul - | RISCO I Nao se aplica aprovacao técita 365 dias
sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para IndUstria Internacional, | RISCO llI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
exceto Mercosul - extracdo mineral.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para IndUstria Internacional, | RISCO llI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
exceto Mercosul - extragdo vegetal.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para IndUstria Internacional, | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
exceto Mercosul - FERMENTAGAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Internacional, | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
exceto Mercosul - SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricagdo para IndUstria Internacional, | RISCO I Ndo se aplica aprovagao téacita 365 dias
exceto Mercosul - sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Nacional - | RISCO I Nao se aplica aprovagao técita 365 dias
extracdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Nacional - | RISCO I Ndo se aplica aprovacao téacita 365 dias
extracdo vegetal

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Nacional - | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Nacional - | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias




SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas

Praticas de Fabricacdo para Industria Nacional - | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias

sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS - Inclusdo de Insumos

em Certifigad o BPE Internacional wgenlte (mesrna RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias

forma de obtencdo e mesmas instalacbes

inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS - Inclusdo de Insumos

€N, Certificado de %PF Nacional wgentg (mes~ma RISCO llI Nao se aplica aprovagao téacita 180 dias

forma de obtencdo e mesmas instalacdes

inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS - Renovacdo de Aprovacdo téacita nos termos da

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para | RISCO llI Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias

INDUSTRIA INTERNACIONAL do MERCOSUL de 2021

INSUMOS FARMACEUTICOS - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da

Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para | RISCO llI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

INDUSTRIA INTERNACIONAL, exceto MERCOSUL. de 2021

INSUMOS  FARMACEUTICOS - Renovagdo de Aprovacdo técita nos termos da

Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para | RISCO llI Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias

INDUSTRIA NACIONAL de 2021

INSUMOS  FARMACEUTICOS - Retificacdo de ~ . S e .

Publicacio - ANVISA RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - « . 5 e .

Certificacio de BPF de INDUSTRIA do MERCOSUL RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS -

Certificacdo de BPF de INDUSTRIA INTERNACIONAL | RISCO Il Nao se aplica aprovacao técita 365 dias

exceto MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - < . 5 e .

Certificacio de BPF de INDUSTRIA NACIONAL RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS -

Inclusaol de IF.A Biologico em Certificado de ~BPF RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias

Internacional vigente (mesma forma de obtencao e

mesmas instalacdes inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS -

Inclusdao de IFA Bioldégico em Certificado de BPF | RISCO I . , L 180 dias
. 3 . Nao se aplica aprovacao tacita

Nacional vigente (mesma forma de obtencdo e

mesmas instalagdes inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Aprovacdo tacita nos termos da

Renovacdo de Certificagdo de BPF de INDUSTRIA do | RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

MERCOSUL de 2021

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Aprovacdo tacita nos termos da

Renovacdo de Certificagdo de BPF de INDUSTRIA | RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

INTERNACIONAL exceto MERCOSUL de 2021

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Aprovacdo tacita nos termos da

Renovacdo de Certificagdo de BPF de INDUSTRIA | RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

NACIONAL de 2021

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - « . 5 e .

Retificacio de Publicacio - ANVISA RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - ~ . 5 e .

Retificacio de Publicacdo - EMPRESA RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de Boas Praticas) de " . s s .

DISTRIBUICAO E/ OU ARMAGENAGEM do produto RISCO il Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de ~ . o s .

INDUSTRIA do MERCOSUL de GASES MEDICINAIS RISCO lll Nao se aplica aprovagao tacita 365 dias

MEDICAMENTOS - (Certificacgdo de BPF) de

INDUSTRIA.  do  MERCOSUL de  LIQUIDOS | RISCO Il N&o se aplica aprovacdo tacita 365 dias

CRIOGENICOS MEDICINAIS




MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA do MERCOSUL de LIQUIDOS NAO | RISCO I Ndo se aplica aprovagao técita 365 dias
ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de . ) . .
INDUSTRIA do MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA do MERCOSUL de SEMISSOLIDOS NAO | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA do MERCOSUL de SOLIDOS NAO | RISCO IlI N&o se aplica aprovacdo tacita 365 dias
ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de GASES MEDICINAIS | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS | RISCO I N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS NAO | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS | RISCO Il Nao se aplica aprovacgao téacita 365 dias
exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de SEMISSOLIDOS NAO | RISCO il Nao se aplica aprovagao téacita 365 dias
ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO | RISCO I Nao se aplica aprovacgao técita 365 dias
ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de ~ . o s .
INDUSTRIA NACIONAL de GASES MEDICINAIS RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS | RISCO il Nao se aplica aprovacao técita 365 dias
MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de u . . s .
INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de ~ . o s .
INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO PORTE RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de ~ . o s .
INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de

INDUSTRIA NACIONAL de SEMISSOLIDOS NAO | RISCO I N&o se aplica aprovagao tacita 365 dias
ESTEREIS.

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de ~ . o s .
INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de INDUSTRIA

do MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERAGAO | RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de INDUSTRIA

INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
MERCOSUL (LIBERACAO PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de INDUSTRIA

NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - Alteracao de Razao Social em

Certificado Vigente de Sitio Produto Certificado em | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 90 dias

Outros Paises ou MERCOSUL




MEDICAMENTOS - Atualizagao de Certificado

; o 4 RISCO Il N&o se aplica aprovagao tacita 90 dias

Internacional de BPF em decorréncia de operagdes
societdrias ou operagbes comerciais
MEDICAMENTOS - Atualizacao de Certificado
Nacional de BPF ou BPDA em decorréncia de | RISCO Il Nao se aplica aprovagao téacita 90 dias
operacgdes societdrias ou operagdes comerciais
MEDICAMENTOS - Inclusao de Forma(s)
Farmacéutica(s) em Linha(s) de Producao Certificada | RISCO llI Ndo se aplica aprovagao téacita 180 dias
- Certificado de BPF Internacional
MEDICAMENTOS - Inclusao de Forma(s)
Farmacéutica(s) em Linha(s) de Producao Certificada | RISCO llI Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
- Certificado de BPF Nacional

. - u Aprovacdo técita nos termos da
MEDICAMENTOS - RENOVAGAQ (Certificacao de BPF) | p,qq Resolucéo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
de INDUSTRIA do MERCOSUL de GASES MEDICINAIS de 202%_ !
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de LIQUIDOS | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
CRIOGENICOS MEDICINAIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tdacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de LIQUIDOS NAO [ RISCO I Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tdacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de PRODUTOS | RISCO Il Resolugcao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tdacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de SEMISSOLIDOS NAO | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de SOLIDOS NAO | RISCO Il Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de GASES | RISCO 1lI Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
MEDICINAIS exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo técita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de LIQUIDOS | RISCO IlI Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo técita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de LiQUIDOS NAO | RISCO IlI Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS, exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo técita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SEMISSOLIDOS | RISCO llI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tdacita nos termos da
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO [ RISCO Il Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS, exceto MERCOSUL de 2021

. e n Aprovacdo tdcita nos termos da
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificacdo de BPF) | pigeq Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
de INDUSTRIA NACIONAL de GASES MEDICINAIS de 202C1 !
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS | RISCO I Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
MEDICINAIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da
de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS NAO [ RISCO Il Resolugdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) Aprovacdo tacita nos termos da

¢ RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO PORTE

de 2021




MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF)

Aprovacdo tacita nos termos da

5 o . .
de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS | ocO ! 5252"(');51“ RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacdo de BPF) Aprovacdo técita nos termos da
de INDUSTRIA NACIONAL de SEMISSOLIDOS NAO | RISCO I Resolugdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS de 2021

. e n Aprovacdo técita nos termos da
MEDICAMENTOS - RENOVAGAQ (Certificacdo de BPF) | piseq Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS de 20291 ’
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) Aprovacdo tdacita nos termos da
de INDUSTRIA do MERCOSUL de PRODUTOS | RISCO IlI Resolugcao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA) de 2021
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) A 20 tacit ¢ d
de INDUSTRIA INTERNACIONAL de PRODUTOS | ... Resolieas DG NS 497 de 20 de maia | 365 di
ESTEREIS  exceto  MERCOSUL  (LIBERACAO deszoog‘;lao . 42/, de 0 demalo 1as
PARAMETRICA) €
MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) Aprovacdo téacita nos termos da
de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS | RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
(LIBERAGCAO PARAMETRICA) de 2021

- e Aprovacdo técita nos termos da
MEDICAMENTOS - Renovacdo de Certificacdo de | pigog Resolucio - RDC Ne 497, de 20 de maio | 365 dias
Boas Praticas de Distribuicdo e/ou Armazenamento

de 2021

MEDICAMENTOS - Renovacao de Certificagdo de Aprovacdo técita nos termos da
Boas Praticas de FABRICACAO de INDUSTRIA do | RISCO IlI Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias
MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - Renovacao de Certificacdo de Aprovacdo técita nos termos da
Boas Praticas de FABRICACAO de INDUSTRIA | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
INTERNACIONAL exceto MERCOSUL de 2021
MEDICAMENTOS - Renovacao de Certificacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
Boas Praticas de FABRICACAO de INDUSTRIA | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
NACIONAL de 2021
MEDICAMENTOS - Retificacdo de Publicacdo - | picrqy N&o se aplica aprovacao tacita 60 dias
ANVISA
MEDICAMENTOS - Retificacdao de Publicacao - - . s s .
EMPRESA RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 60 dias
MEDICAMENTOS- Anuéncia para veicular publicidade
contendo alerta a populacdo, no prazo e condi¢des | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 48 horas
indicadas pela autoridade sanitaria
PRODUTOS PARA SAUDE - (CERTIFICACAO DE BOAS
PRATICAS DE DISTRIBUICAO E/ OU | RISCO Il N&o se aplica aprovacéo tacita 365 dias
ARMAZENAMENTO) - Estabelecimentos no Pais
PRODUT.OS PNARA. SA,UDI.E - Alteracao de Bazao social RISCO lll N&o se aplica aprovacgao tacita 60 dias
na Certificagao - industrias em outros paises
PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizagéo de Certificado
Inte_rnzj\c_lonal de BP~F em decor.re.:naa de operacoes RISCO lil Ndo se aplica aprovagao téacita 60 dias
societarias, operacdes comerciais ou alteragcdo de
razao social
PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizacdo de Certificado
Nauon(ill v BPF, ‘e BPDA e~m decorrenlala de RISCO Il Nao se aplica aprovacao técita 60 dias
operagbes societarias, operacdes comerciais ou
alteracao de razao social
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas
Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de | RISCO Il Nao se aplica aprovacao técita 365 dias
INDUSTRIA DO MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas
Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 180 dias
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas
Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias




INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas
Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de

INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 180 dias
MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de | RISCO IlI Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
INDUSTRIA NACIONAL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos Médicos de | RISCO IlI N&o se aplica aprovacao tacita 180 dias
INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Priticas de FABRICACAO de Produtos para N . . s .
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos para N . . et ,
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 180 dias
MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos para - . s s .
Diagnéstico de Uso In Vitro de INDUSTRIA RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas

Priticas de FABRICACAO de Produtos para - . s s )
Diagnéstico de Uso In Vitro de INDUSTRIA RISCO Il Nao se aplica aprovagao tacita 180 dias
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos para | RISCO Il Ndo se aplica aprovagao téacita 365 dias
Diagndstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas

Praticas de FABRICACAO de Produtos para N . . et ,
Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL | RISCO 1! Nao se aplica aprovacao tacita R
- MDSAP

P.RODUTOS .P.ARANSAUDE - Inclusdo de classe de RISCO lil Ndo se aplica aprovacgao téacita 365 dias
risco na Certificagao

PRODUTOS PARA SAUDE - Modificacdo ou acréscimo

na cert|f|caga9 por inclusao de'n'ovo tipo de linha de RISCO Il N&o se aplica aprovacao tacita 365 dias
produto (equipamento, materiais e produtos para

diagndstico de uso "in vitro")

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tdacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de DISTRIBUICAO E/OU | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
ARMAZENAMENTO de 2021

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tdacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de | RISCO IlI Resolugcao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL de 2021

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacao de Aprovacdo tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Resolucdo - RDC N2 497, de 20 de maio .
Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL - | RISCOlI de 2021 180 dias
MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de - o . )
Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL | RISCO ! dReszoc')‘ia" - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias
Exceto MERCOSUL €

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de = o . .
Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL | RISCO ! geszo(')‘;glao' RDC N¢ 497, de 20 de maio | G0Mas
Exceto MERCOSUL - MDSAP €

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tdacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de | RISCO IlI Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias

Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL

de 2021




PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de

Aprovacdo tacita nos termos da

o L = RISCO Il < . 180 dias
Certificacao de Boas Praticas de FABRICACAO de Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio
Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP de 2021
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagdo de Aprovacio tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICAGAO de | pcrq Resolucdo - RDC N° 497, de 20 de maio | 365 dias
Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de de 2021
INDUSTRIA DO MERCOSUL €
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de | oo, Resolucdo - RDC N@ 497, de 20 de maio | 180 dias
Produtos para Diagndstico De Uso In Vitro de de 2021
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP €
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacio tacita nos termos da
Certificacao de B_oas ’Pra_mtlcas de FABRICA(;.AO de RISCO 11l Resolucio - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de de 2021
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Aprovacdo tacita nos termos da
Produtos para Diagnéstico de Uso In Vitro de | RISCO llI Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 180 dias
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - de 2021
MDSAP
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
CertificaceQ, d€ Bgas Prgtlcas de FABRICA(.;AO de RISCO Il Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias
Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de de 2021
INDUSTRIA NACIONAL €
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
&g tificacao de B_oas ’Pra_tlcas de FABRICA(?:AO de RISCO lil Resolugao - RDC N2 497, de 20 de maio | 180 dias
Produtos para Diagnéstico De Uso In Vitro de de 2021
INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP
PRODUTOS PARA SAUDE - Retificacao de Publicacao RISCO ] No se aplica aprovacao tcita 60 dias
- EMPRESA
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias ~ . 5 e .
em outros pafses - AEROSSOIS RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - Inddstrias ~ . o e .
em outros pafses - LIQUIDOS RISCO lil Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias ~ . o e .
em outros pafses - SEMISSOLIDOS RISCO lll Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - Industrias ~ . . e .
em outros pafses - SOLIDOS RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
SANEANTES - Atualizacdo de Certificado Nacional de
BPF em decorréncia de operacdes societarias ou | RISCO II Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
operagdes comerciais
SANEANTES - Notificacdo de Terceirizacdo de Etapas - . P .
de Producio e/ou Controle de Qualidade RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
SANEANTES - Retificacdo de Publicacdo - EMPRESA RISCO lil Nao se aplica aprovacao tacita 60 dias
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE x . . e .
BPF) - Inddstrias no Pais e Mercosul - LIQUIDOS RISCO lll Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE . . o s .
BPF) - IndUstrias no Pais e no Mercosul - AEROSSOIS RISCO I N&o se aplica aprovacdo tacita 365 dias
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE
BPF) - IndUstrias no Pais e no Mercosul - | RISCO Il Nao se aplica aprovacao tacita 365 dias
SEMISSOLIDOS
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE ~ . . e )
BPF) - Inddstrias no Pais e no Mercosul - SOLIDOS RISCO Il Nao se aplica aprovacgao tacita 365 dias
SANEANTES Domissanitéarios - Renovacdo de Aprovacdo técita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO para | RISCO IlI Resolucao - RDC N¢ 497, de 20 de maio | 365 dias
IndUstria Nacional de 2021
SANEANTES Domissanitarios - Renovacdo de Aprovacdo tacita nos termos da
Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO para | RISCO IlI Resolucao - RDC N2 497, de 20 de maio | 365 dias




IndUstrias no MERCOSUL

de 2021

SANEANTES Domissanitarios - Segunda Via de
Documento expedido pela ANVISA - CERTIFICADO DE
BPF

RISCO |

Nao se aplica aprovacao tacita

60 dias
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Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.




