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Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DE DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 336, DE 30 DE JANEIRO DE 2020
(Publicada no DOU n° 22, de 31 de janeiro de 2020)

Estabelece o0s prazos para resposta aos
requerimentos de atos publicos de liberacdo de
responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto
no caput do art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18 de
dezembro de 2019.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢cdes que Ihe conferem o art. 16, inciso 11, da Lei n® 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, o art. 13, inciso 1V, do Decreto n°3.029, de 16 de abril de 1999,
e o art. 47, inciso 1V, do Anexo I, da Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de
10 de dezembro de 2018, e considerando o disposto nos arts. 7°, inciso VI, e 53, inciso V,
do Anexo I, da RDC n° 255, 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolugédo
da Diretoria Colegiada e determinar a sua publicag&o:

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece os prazos para resposta aos requerimentos de atos
publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa, conforme o disposto no caput do
art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18 de dezembro de 2019.

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

Art. 3° Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de fevereiro de 2020.
ANTONIO BARRA TORRES

ANEXO

Ato Publico de Liberacéo Prazo

ENSAIOS CLINICOS - Alteracio de Formulario de Apresentacio de Ensaio Clinico -

Dispositivos Médicos 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Alteracio de Formulario de Peticdo de DICD 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - Produtos para Saude 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica de ORPC’s - Produtos 90 dias

para Saude

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de Investigacio Clinica de
Dispositivos Médicos - DICD

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do Dossié de Investigacdo Clinica de
Dispositivos Médicos - DICD de ORPCs

ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a Protocolo Clinico - Dispositivos Médicos

ENSAIOS CLINICOS - Modificacdo de DICD - Alteragio que potencialmente gera impacto
na qualidade ou seguranca do produto sob investigacédo

ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DICD - Incluséo de protocolo de ensaio clinico néo
previsto no plano inicial de desenvolvimento

ENSAIOS CLINICOS - Notificagio de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos
ENSAIOS CLINICOS - Reativacio de DICD suspenso

ENSAIOS CLINICOS - Reativacio de Protocolo de Ensaio Clinico suspenso - Dispositivos
Medicos

ENSAIOS CLINICOS - Relatdrio de Desenvolvimento Clinico do Dispositivo Médico

ENSAIOS CLINICOS - Relatério Final de Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico
- Dispositivos Médicos

ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de Responsabilidade sobre DICD

ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de Responsabilidade sobre protocolo de ensaio
clinico - Dispositivos Médicos

EQUIPAMENTO - Alteracédo da indicacao e finalidade de uso, tipo de operador ou paciente
ou ambiente de utilizacdo

EQUIPAMENTO — Alteracédo da razdo social da empresa estrangeira fabricante
EQUIPAMENTO - Alteracdo das condicBes de armazenamento, transporte e operacéo

EQUIPAMENTO - Alteracédo de contraindicacdes, efeitos adversos, adverténcias ou
precaucoes

EQUIPAMENTO — Alteracdo de informacdes de cadastro
EQUIPAMENTO - Alteragdo de Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |
EQUIPAMENTO — Alteracédo de software

EQUIPAMENTO - Alteragdo do nome comercial, denominagdo do codigo (part number) ou
modelo comercial

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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EQUIPAMENTO - Alteragdo por acréscimo de equipamento em registro de familia de
equipamentos de grande porte

EQUIPAMENTO - Alteracdo por acréscimo de equipamento em registro de familia de
equipamentos de médio e pequeno portes

EQUIPAMENTO - Alteragdo técnica

EQUIPAMENTO - Alteragédo/inclusdo de componentes em sistema

EQUIPAMENTO — Alteracédo/inclusao de fabricante ou local de fabricagao
EQUIPAMENTO - Alteragdo/inclusdo de método de esterilizacdo ou reprocessamento
EQUIPAMENTO - Alteragdo/Inclusédo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Cadastro de Equipamento para Saude

EQUIPAMENTO - Cadastro de Familia de Equipamentos para Saude
EQUIPAMENTO - Cadastro de Sistema de Equipamentos para Salude
EQUIPAMENTO - Certidao de registro, cadastro ou notificacdo para exportacdo
EQUIPAMENTO - Certificado de registro, cadastro ou notificacdo

EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salde, de Grande Porte
EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para Salde, de Médio e Pequeno Porte
EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Registro de Familia de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno

Porte

EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Salude, de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno

Porte

EQUIPAMENTO - Retificagdo — Corregéo pela ANVISA

EQUIPAMENTO - Retificacdo — Correcdo pela EMPRESA
EQUIPAMENTO - Revalidagéo de Registro de Equipamento de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Equipamento de Médio e Pequeno Porte
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de Grande

Porte

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de Sistema/Familia de Equipamentos de Médio
e Pequeno Porte

EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de cadastro de produto
EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de registro de produto

MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizacdo em registro de
material implantavel em ortopedia.

MATERIAL — Alteracdo da composic¢do quimica/matéria prima em registro de material
implantavel em ortopedia

MATERIAL — Alteracdo da composi¢ao quimica/matéria-prima em registro
MATERIAL — Alteracao da razdo social da empresa estrangeira fabricante em registro

MATERIAL — Alteracao das condi¢des de armazenamento e transporte do produto em
registro

MATERIAL — Alteracdo das condi¢cdes de armazenamento e transporte em registro de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo de fabricante em registro - Inclusdo / Substituicdo / Exclusdo de
fabricante ou unidade fabril, ou alteracdo dos enderecos.

MATERIAL - Alteracdo de fabricante em registro de material implantavel em ortopedia -
Incluséo/Substituicdo/Excluséo de fabricante ou unidade fabril, ou alteragdo dos enderecos.

MATERIAL — Alteracdo de informagdes do relatdrio técnico em registro de material de uso
médico

MATERIAL — Alteracdo de informacdes do relatorio técnico em registro de material
implantavel em ortopedia

MATERIAL — Alteragdo de informagdes em cadastro
MATERIAL — Alteracdo de Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

MATERIAL — Alteracéo de razdo social de empresa estrangeira fabricante em registro de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL — Alteracdo do nome comercial e/ou denominagéo do cédigo/modelo comercial
do produto em registro

MATERIAL — Alteracdo do nome comercial e/ou denominagdo do codigo/modelo comercial
em registro de material implantavel em ortopedia

MATERIAL — Alteracao do prazo de validade do produto em registro

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MATERIAL — Alteragdo do prazo de validade em registro de material implantavel em
ortopedia

MATERIAL — Alteracao por acréscimo de material em registro de familia

MATERIAL — Alteracao por acréscimo de modelo/apresentacdes em registro de familia de
material implantavel em ortopedia

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindicacgdes e
precaucdes em registro.

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo da indicacdo de uso, contraindicacdes e
precaucdes em registro de material implantavel em ortopedia.

MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro.

MATERIAL - Alteracdo/Inclusdo/Exclusdo de apresentacdo comercial em registro de
material implantavel em ortopedia.

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessério em registro de familia
de material implantavel em ortopedia.

MATERIAL - Alteracdo/Inclusao/Exclusdo de componente/acessorio em Registro de sistema
de material de uso médico

MATERIAL - Alteragdo/Inclusdo/Exclusdo de componente/acessorio em registro de sistema
de material implantavel em ortopedia.

MATERIAL - Alteracao/Inclusdo/Exclusdo do método de esterilizacdo em registro.
MATERIAL - Anuéncia a fabricacdo ou importacdo de dispositivo méedico sob medida
MATERIAL - Cadastro de Conjunto de Materiais de Uso Médico

MATERIAL - Cadastro de Familias de Material de Uso Médico

MATERIAL - Cadastro de Material de Uso Médico

MATERIAL - Cadastro de Sistema de Material de Uso Médico

MATERIAL - Certiddo de registro, cadastro ou notificacdo para exportacao
MATERIAL - Certificado de registro, cadastro ou notificagdo

MATERIAL — Incluséo de acessorios de uso exclusivo em registro

MATERIAL — Notificacdo de alteracdo de registro de material implantavel em ortopedia
sem modificacdo do produto e/ou aumento de risco ao usuario/paciente — Alteragdo referente
a instrucdo de uso e rotulagem

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MATERIAL — Notificagdo de alteracdo de registro sem modificagdo do produto e/ou
aumento de risco ao usuario/paciente — alteracao referente a instrucéo de uso e rotulagem

MATERIAL — Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

MATERIAL - Notificacdo de fabricacdo ou importacdo de dispositivo médico sob medida
(Classes 11l e 1V)

MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de Uso Médico

MATERIAL - Registro de Familia de Material Implantavel em Ortopedia

MATERIAL - Registro de Familias de Material de Uso Médico

MATERIAL - Registro de Material de Uso Médico

MATERIAL - Registro de Material Implantavel em Ortopedia

MATERIAL - Registro de Sistema de Material de Uso Médico

MATERIAL - Registro de Sistema de Material Implantavel em Ortopedia

MATERIAL - Retificacdo — Correcdo pela ANVISA

MATERIAL - Retificacdo — Correcdo pela EMPRESA

MATERIAL - Revalidacéo de Registro

MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Conjunto

MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia

MATERIAL - Revalidacéo de registro de familia de material implantavel em ortopedia
MATERIAL - Revalidacéo de registro de material implantavel em ortopedia
MATERIAL - Revalidacdo de Registro de SISTEMA

MATERIAL - Revalidacéo de registro de sistema de material implantavel em ortopedia
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de cadastro de material de uso em satde
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material de uso em salde
MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro de material implantavel em ortopedia

IVD — Alteracdo da apresentacdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos
registrados (classes 111 ou V)

IVD — Alteracéo da apresentacdo comercial de produtos ou modelo de instrumentos
registrados em familia (classes Il ou 1V)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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IVD — Alteracdo da composi¢do de produtos ou partes e acessorios de instrumentos
registrados (classes 111 ou V)

IVD — Alteracdo da composicéo de produtos ou partes e acessorios de instrumentos
registrados em familia (classes Il ou 1V)

IVD - Alteracdo das informacdes do dossié técnico de produtos registrados (classes 111 ou
V)

IVD — Alteracdo de Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

IVD - Alteracdo de produtos cadastrados

IVD — Alteracéo do fabricante legal do produto registrado (classes I11 ou V)

IVD — Alteracdo do nome comercial de produtos registrados em familia (classes 111 ou V)
IVD — Alteracdo do nome comercial do produto registrado (classes Il ou 1V)

IVD — Alteracdo do nome social da empresa estrangeira fabricante legal do produto
registrado ou unidade fabril (classes Il ou V)

IVD — Alteracédo ou inclusdo do local de fabricacdo do produto registrado — unidade fabril
(classes Il ou IV)

IVD - Alteracdo para inclusdo do produto no registro em familia (classes 111 ou 1V)
IVD - Cadastro de produto

IVD - Cadastro de produtos importados em familia

IVD - Cadastro de produtos nacionais em familia

IVD - Certiddo de registro, cadastro ou notificacdo para exportacéo
IVD - Certificado de registro, cadastro ou notificagéo

IVD — Notificacdo de Dispositivo Médico Classe |

IVD - Registro de produto

IVD - Registro de produtos importados em familia

IVD - Registro de produtos nacionais em familia

IVD — Retificacdo — Correcao pela ANVISA

IVD — Retificacdo — Correcdo pela EMPRESA

IVD - Revalidacgéo de registro

IVD - Revalidacgéo de registro em familia

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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IVD - Transferéncia de titularidade de cadastro de familia de produtos
IVD - Transferéncia de titularidade de cadastro de produto

IVD - Transferéncia de titularidade de registro de familia de produtos
IVD - Transferéncia de titularidade de registro de produto

IVD - Registros e alteracdes que exigem analise prévia pelo INCQS

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de
armazenagem de alimentos em recintos alfandegados

PAF - Cadastramento de filial de empresa detentora de Autorizacdo de Funcionamento -
Exceto Farméacias e Drogarias

PAF - Mudanca de endereco na Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) - Exceto
Farmécias e Drogarias

PAF - Pleito de emissao de Certificado e de 22 via de Certificado de Autorizacéo de
Funcionamento de Empresa (AFE) ou de Autorizacdo Especial (AE) - Exceto Farmécias e
Drogarias

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servi¢co de importacao de
medicamentos e matérias-primas com emprego na industria Farmacéutica, por conta e
ordem.

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de Armazenagem
de medicamentos, matérias-primas, insumos farmacéuticos em recintos alfandegados

PAF Autorizacdo Especial (AE) de empresas que presta servi¢o de armazenagem de
substancias e de medicamentos sob controle especial em recintos alfandegados

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem
de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e matérias-primas que 0s integram em recintos
alfandegados

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem
de saneantes domissanitarios e matérias-primas que os integram em recintos alfandegados

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de armazenagem
de produtos para saude, materiais e equipamentos médico hospitalares e produtos para
diagnostico de uso in vitro, bem como matérias-primas que os integram, em recintos
alfandegados

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servi¢o de importacdo de
cosméticos, produtos de higiene e perfumes por conta e ordem de terceiro.

PAF Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servico de importacéo de
produtos para salde e para diagnostico in vitro, por conta e ordem de terceiro.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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PAF - Autorizacdo de Funcionamento de empresa (AFE) que preste servigco de administracéo
ou representacdo de negocios, em nome do representante legal ou responsavel direto por
embarcacdo, tomando as providéncias necessarias ao seu despacho em portos organizados e
terminais aquaviarios instalados no territério nacional

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de limpeza e
recolhimento de residuos resultantes do tratamento de aguas servidas e dejetos em terminais
portuarios e aeroportudrios de cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico
estacOes e passagens de fronteira

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

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

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa AFE que presta servico de desinsetizacdo
ou desratizacdo em Embarcacgdes, Veiculos Terrestres em transito por estacdes e passagens
de fronteira, Aeronaves, terminais portuarios e aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacdes e passagens de fronteira

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de esgotamento
e tratamento de efluentes sanitarios de Aeronaves, Embarcaces e Veiculos Terrestres em
transito por estacdes e passagens de fronteira em terminais aeroportuarios, portuario e
estacdes e passagens de fronteira

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa AFE que presta servico de limpeza,
desinfeccdo e descontaminacdo de superficies de Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito
por estacdes e passagens de fronteira, Embarcac@es, terminais portuarios e aeroportuarios de
cargas e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico e estacdo e passagem de fronteiras

PAF - Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que presta servigo de segregacéo,
coleta, acondicionamento, armazenamento, transporte, tratamento e disposigéo final de
residuos solidos resultantes de Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito por estacdes e
passagens de fronteira, Embarcacgdes, terminais portudrios e aeroportuarios de cargas e
viajantes, terminais alfandegados de uso publico e estacGes e passagens de fronteira

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) que prestam servicos de hotelaria,
institutos de beleza e congéneres; lavanderia, atendimento médico, ou comércio de materiais
e equipamentos médico-hospitalares nas areas portudrias, aeroportuarias e pontos de
passagem de fronteiras.

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

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos e substancias que os compdem, sujeitos a controle
especial, integrantes do procedimento 3, importados por pessoa juridica para fins industriais
ou comerciais

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

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos e matérias primas que os compdem, integrantes do
procedimento 5.3, importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de SANEANTES DOMISSANITARIOS e matérias primas que 0s
compdem, integrantes do procedimento 5.4, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos para diagndstico in vitro e matérias primas que 0s
compdem, integrantes do procedimento 5.5, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

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

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

Fiscalizacdo Sanitaria 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 I, 11, 111

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ndo regularizados na
Anvisa, destinados a testes de Controle de Qualidade, avaliagdo de embalagem e rotulagem,
testes de equipamentos ou desenvolvimento de novos produtos

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de produtos (exceto medicamentos), ou matérias-primas
que os integram, para fins de anélises e experiéncias relacionadas a aprovacgéo de registro

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

Fiscalizac@o Sanitaria de amostras de medicamentos, produto acabado, ndo regularizado na
ANVISA, destinadas a CONTROLE DE QUALIDADE

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

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fiscalizacdo Sanitaria de em DOACAO internacional de mercadoria sob vigilancia sanitaria
Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de medicamentos sob Pesquisa Clinica
Fiscalizacdo sanitéaria de produtos médicos sob Pesquisa Clinica

Fiscalizacdo Sanitaria de alimentos, cosméticos, produtos de higiene e perfume, produtos
para saude ou para diagnaostico in vitro, destinados a Pesquisa Clinica

Fiscalizacdo Sanitaria de Kit coletor de material bioldgico para avaliacdo de Pesquisa Clinica

Fiscalizacdo Sanitaria de mercadorias sob vigilancia sanitaria para abastecimento inicial ou
reposicao de estoque em enfermaria, farmécia ou conjunto médico a bordo de embarcagdes
de bandeira brasileira ou bandeira estrangeira sob afretamento

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos, produtos médicos e diagnostico in vitro, para
abastecimento e reposi¢do de veiculos de bandeira estrangeira, de frota de empresa
estrangeira, que operem transporte coletivo internacional de passageiros

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos, produtos médicos e diagndstico in vitro, destinada a
abastecimento e reposicédo de enfermaria, farmacia ou conjunto médico de bordo em veiculos
que operam transporte coletivo internacional de passageiros

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos, para unidade hospitalar ou estabelecimentos
assistencial de saude que prestem servico de terapéutico ou de diagnéstico

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos médicos, para unidade hospitalar ou estabelecimentos
assistencial de satde que prestam servico de terapéutica ou de diagnostico

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos para diagndstico in vitro para Unidade hospitalar ou
estabelecimento assistencial de saude que prestam servico de terapéutica ou de diagndstico

Fiscalizacdo para anuéncia de retorno de mercadorias ap0s conserto, reparos ou restauracao,
submetidas a exportacdo temporaria

Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de RETORNO de mercadoria sob vigilancia sanitaria

Fiscalizag&o para Liberagdo de Termos de Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob
pendéncia sanitaria

Fiscalizagdo Sanitaria para Desinterdi¢do de mercadoria sob pendéncia sanitaria

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

Fiscalizacdo Sanitaria de Licenca de Importacdo Substitutiva relacionada a processos de
importacdo de produtos e matérias-primas sujeitas a vigilancia sanitaria

Fiscalizacdo Sanitaria para o Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS, de
mercadorias sob vigilancia sanitaria, destinado a programa de saude publica

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fiscalizacdo Sanitaria de produto acabado, ndo regularizadas na ANVISA, pertencente a
classe de produtos para saude ou para diagnostico in vitro, produtos de higiene pessoal, 60 dias
perfumes e cosméticos, destinado a exposicao em feiras ou eventos publicos

Fiscalizacdo para anuéncia em importacao, por pessoa juridica, de produtos médicos usados

. 60 dias
para fins de conserto ou reparo
Fiscalizacdo Sanitaria de mercadorias outras e matérias primas que as integram, integrantes 60 dias
do procedimento 5.6, importados por pessoa juridica para fins industriais ou comerciais
Fiscalizacdo Sanitaria de padrao de referéncia de natureza quimica ou ambiental, por pessoa 60 dias
juridica
Fiscalizacdo Sanitaria de matéria-prima, destinado a Controle de Qualidade de 60 dias
medicamentos, sujeito a registro na ANVISA
Fiscalizagdo Sanitaria de mercadoria com finalidade ndo sujeita & anuéncia da Anvisa, mas :
. o . . o o 60 dias
cuja descricao figura na listagem de NCM/SH prevista na legislacdo sanitaria
Fiscalizacdo Sanitaria em doacdo internacional, de amostras sob vigilancia sanitaria .
: N : . e 60 dias
vinculada ao acompanhamento, avaliagdo e desenvolvimento de Pesquisa Cientifica
Fiscalizacdo para anuéncia de Licenca de Importacao substitutiva cuja LI precedente seja 60 dias

isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria

Fiscalizacdo Sanitaria de produto acabado, pertencente a classe de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para satde ou 60 dias
diagndstico in vitro destinado a demonstracdo em feiras ou eventos publicos

Fiscalizacdo Sanitaria de produto acabado pertencente a classe de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para salde ou para 60 dias
diagndstico in vitro destinado a demonstracdo em feiras ou eventos publicos

Fiscalizagdo Sanitaria de mercadoria sob vigilancia sanitéria destinada a Pesquisa Cientifica | Automatica
e/ou tecnologica, por pessoa fisica ou juridica, credenciada pelo CNPq

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, importados por pessoa juridica para fins industriais ou 60 dias
comerciais

Fiscalizagdo Sanitaria de produtos biolégicos ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2, por unidade assistencial de satde para prestacéo de 60 dias
servicos de terapéutica e diagndstico

Fiscalizac@o Sanitaria de produtos biolégicos ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2B, por unidade assistencial de salde para prestacao 60 dias
de servicos de terapéutica e diagnostico

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fiscalizacdo Sanitaria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2C, por unidade assistencial de salde para prestacao
de servicgos de terapéutica e diagnostico

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

Fiscalizacdo Sanitaria de até 10 itens de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que 0s
compdem, integrantes do procedimento 2C, importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos bioldgicos ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2A, por unidade assistencial de salde para prestacdo
de servicos de terapéutica e diagnostico

Fiscalizacdo Sanitaria de bens e produtos pertencentes ao procedimento 7, em situacdes de
contexto epidemioldgico internacional, emergencial e temporario

Fiscalizacdo Sanitaria 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

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

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

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

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

Fiscalizag@o Sanitaria de Kits de coleta de amostras sujeitos ao regime de vigilancia Sanitaria
destinados a testes de controle de dopagem

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

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

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

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Fiscalizacdo Sanitaria para o Ministério da Saide ou entidades vinculadas ao SUS, para
importacdo de substancias sujeitas a controle especial constantes da Portaria 344/98 —
SVS/MS — Procedimento 3, destinado a programa de salde publica

Fiscalizacdo Sanitaria para o Ministério da Saude ou entidades vinculadas ao SUS, para
importacdo de produtos bioldgicos — Procedimento 2C, destinado a programa de saude
publica

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de Importacdo de padrao de referéncia destinado a testes
de controle de dopagem

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de importacdo de substancias sujeitas a controle especial
constantes da Portaria 344/98 — SVS/MS destinados a teste de controle de dopagem

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

Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A, realizada diretamente por
pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - Procedimento 1 e 1A, realizada por pessoa juridica
autorizada por pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto lista C3), realizada diretamente
por pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes de produtos sujeitos a controle especial da
Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - Procedimento 3 (exceto lista C3), realizada por pessoa
juridica autorizada por pesquisador ou Instituicdo Cientifica (ICT).

Anuéncia de importacéo de produtos destinados a Pesquisa envolvendo seres humanos,
realizada diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovacédo (ICT).

Anuéncia de importacdo de amostras biolégicas humanas destinadas a Pesquisa Cientifica,
realizada diretamente por Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de Inovagédo (ICT).

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

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 por terceiros, pessoa juridica
intermediaria autorizada por pesquisador, por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de
Inovacgdo (ICT) ou por 6rgéos de repressao a drogas.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras biologicas
vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, pessoa juridica intermediaria 48 horas
autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT).

Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de produto de
terapia avancada investigacional, de natureza biol6gica humana, a serem utilizadas em ensaio. 60 dias
clinico.

Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos

i : e . . - 60 dias
relacionados a ensaios clinicos com produtos de terapia avancada investigacional.

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob Automética
vigilancia sanitéria vinculados a pesquisa cientifica, realizada por pesquisador ou Instituicdo
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéo (ICT).

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, Tecnologica e de Inovagdo (ICT).

60 dias

Anuéncia de exportagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras biologicas

) o : . Automaética
vinculadas a pesquisa cientifica, realizada por pesquisador.

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

Anuéncia de exportacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de produto de
terapia avancada investigacional, de natureza biol6gica humana, a serem utilizadas em ensaio, 60 dias
clinico.

Anuéncia de importagéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de itens de padréo de
referéncia ou material de referéncia de natureza bioldgica ndo humana, ambiental, quimica e 60 dias
fisica para ensaios laboratoriais.

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

60 dias

Anuéncia de importagdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob Automatica
vigilancia sanitaria vinculados a pesquisa cientifica, realizada diretamente por pesquisador
ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacao (ICT) credenciados pelo CNPQ.

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos sob
vigilancia sanitaria vinculados a pesquisa cientifica, realizada por terceiros, pessoa juridica
intermediéria autorizada pelo pesquisador ou por Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacéo (ICT).

60 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de material

bioldgico humano para fins de diagnostico laboratorial. 60 dias
Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de células e 60 dias
tecidos para fins terapéuticos.

Anuéncia de exportacio, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de material Automatica
biol6gico humano para fins de diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.

Anuéncia de exportacio, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de material Automatica
bioldgico humano, resultante de pesquisa clinica, por pessoa juridica.

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de kit para coleta de material 60 dias
bioldgico destinado a pesquisa clinica.

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras bioldgicas 60 dias
destinadas a testes de controle de dopagem.

Anuéncia de importacéo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras de saneantes,

alimentos, cosméticos, ndo regularizados na Anvisa, para pesquisa de mercado, analise 60 dias

laboratorial, testes de controle da qualidade, avaliagdo de embalagem ou rotulagem e testes
de equipamentos, com vistas ao registro do produto.

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, 48 horas
por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacdo (ICT) ou por 6rgaos de repressao a

drogas.

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de amostras bioldgicas
vinculadas a pesquisa cientifica, realizada diretamente por pesquisador ou Institui¢do 48 horas
Cientifica, Tecnologica e de Inovacgéo (ICT).

Anuéncia de importacdo, por meio de REMESSA EXPRESSA, de medicamentos destinados
a programas de acesso expandido, uso compassivo, fornecimentos de medicamentos pds- 5 dias
estudo e ensaios clinicos.

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacao de Mar
aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-
fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servigos de transporte de
cargas ou passageiros.

72 horas

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcacgdes que realizam navegacao de Mar
aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo- 72 horas
fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de pesca

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegagdo de Mar 72 horas
aberto de longo curso, em transito internacional, com deslocamento maritimo, maritimo-

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades de esporte e recreio com fins
comerciais

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcacgdes que realizam navegacao de Interior,
em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de esporte
e recreio com fins comerciais

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacgdes que realizam navegacao de Interior,
em transito internacional, com deslocamento fluvial e que desenvolvem atividades de pesca

Emisséao do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacao de Mar
aberto de cabotagem, em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e que desenvolvem atividades ou servi¢os de
transporte de cargas ou de passageiros

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacao de Mar
aberto de apoio maritimo, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento
maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacao de Mar
aberto que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e
com deslocamento maritimo, maritimo-fluvial ou maritimo lacustre

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacdo de Interior,
em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre e
gue desenvolvem atividades ou servigos de transporte de cargas ou de passageiros

Emissdo do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacdo de Interior,
em transito exclusivamente nacional, com deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-
lacustre e que desenvolvem atividades ou servicos de transporte de cargas ou de passageiros

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacao de Interior
de apoio portuério, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacao de Interior
de apoio portudrio, em transito exclusivamente nacional e com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacao de Interior
que desenvolvem outra atividade ou servico, em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-lacustre

Emisséo do certificado de livre pratica de embarcagdes que realizam navegacao de Interior
que desenvolvem outra atividade ou servigo, em transito exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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Emissao do certificado de livre pratica de embarcacdes que realizam navegacao de Mar
aberto ou interior, que desenvolvem atividade de pesca, com saida e entrada entre portos
distintos do territorio nacional

Alteracdo de Cadastro de Componentes
Alteracédo de uso pretendido para componentes

Alteracdo do fabricante em componentes

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Composi¢do ou do Processo de Sintese de Produto

Técnico
Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Dose para Maior na Aplicacao
Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Embalagem

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Fabricante em Produto Formulado Dispensado de
Registro de Produto Técnico

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Fabricante em Produto Técnico
Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Formulacao

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Formulador/ Manipulador
Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Frequéncia de Aplicacédo
Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Intervalo de Seguranca

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteracdo de Modalidade de Aplicacao

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Produto Técnico em Produto Formulado

Avaliacéo Toxicologica para Alteracédo de Rotulo e Bula

Avaliacdo Toxicoldgica para Inclusdo de CSFI (Culturas com Suporte Fitossanitario
Insuficiente) - MINOR CROPS

Avaliacdo Toxicoldgica para Inclusdo de Culturas
Avaliacdo Toxicoldgica para Reclassificagdo Toxicologica

Notificagdo de Alteracdo de Titularidade e/ou Marca Comercial de produtos técnicos ou
formulados

Pré-Mistura - Avaliacdo toxicoldgica de pré-mistura

Produto Agente Biologico de Controle - Avaliagdo toxicoldgica de produto com ingrediente
ativo ja registrado no Pais

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

72 horas

01 ano
01 ano

01 ano
04 anos

01 ano

1ano
01 ano

01 ano
01 ano
01 ano
01 ano
01 ano
01 ano

implementacéao
imediata

implementacao
imediata

01 ano

01 ano
04 anos

implementacao
imediata

04 anos

implementacao
imediata
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Produto Agente Bioldgico de Controle Novo - Avaliacéo toxicoldgica de produto com
ingrediente ativo ainda nédo registrado no Pais

Produto Biogquimico - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo (bioquimico)
ja registrado no Pais

Produto Bioquimico Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo
(bioguimico) ainda néo registrado no Pais

Produto de uso ndo agricola - Avaliacdo toxicoldgica de Produto com Ingrediente Ativo ja
Registrado no Pais

Produto de uso ndo agricola novo - Avaliacdo toxicoldgica de Produto com ingrediente ativo
ainda ndo registrado no Pais

Produto Fitossanitario Aprovado para Agricultura Organica - Avaliacao toxicologica de
produto baseado em especificacdo de referéncia

Produto Formulado - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja registrado
no Pais

Produto Formulado com base em Produto Técnico Equivalente

Produto Formulado Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ainda
ndo registrado no Pais

Produto Microbioldgico - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo
microbioldgico ja registrado no Pais

Produto Microbiol6gico Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo
microbioldgico ainda ndo registrado no Pais

Produto Preservativo de Madeira - Avaliagdo toxicoldgica de Produto com Ingrediente Ativo
ja Registrado no Pais

Produto Preservativo de Madeira Novo - Avaliagdo toxicologica de produto com ingrediente
ativo ainda ndo registrado no Pais

Produto Semioquimico - Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente ativo
(semioquimico) ja registrado no Pais

Produto Semioquimico Novo - Avaliacdo toxicologica de produto com ingrediente ativo
(semioquimico) ainda néo registrado no Pais

Produto Tecnico - Avaliagéo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ja registrado no
Pais

Produto Técnico Equivalente

Produto Técnico Novo - Avaliacdo toxicoldgica de produto com Ingrediente Ativo ainda ndo
registrado no Pais

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

implementacao
imediata

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

04 anos

02 anos

04 anos
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Registro de Componentes 04 anos

REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) - I) - De fase | com mais de um produto; 1)

- Para os produtos listados no Anexo Il da Instrucdo Normativa Conjunta n° 25 de

14/09/2005, publicada no DOU de 15/09/2005; 111) - Para produtos de uso ndo agricola. 04 anos
(OBSERVACAO: OS DEMAIS TIPOS DE RET DEVEM GERAR TAXAS DE

RECOLHIMENTO ATRAVES DO SISRET/IBAMA)

Registro para Exportacdo (REX), de acordo com o Decreto 4074/02 Implementagao

imediata
SIPTOX - Pos- registro simplificado 01 ano
SIPTOX - Registro 01 ano
ALIMENTO - Alteracdo de formula de alimentos com alegacéo de propriedade funcional ou 120 dias
de saude
AI__II\/I_EI\!TQ -Alteragéo de formula de alimentos de transicdo para lactentes e criancas de 120 dias
primeira infancia
ALIMENTO -Alteracdo de férmula de cereais para alimentacdo infantil 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de embalagens novas tecnologias (recicladas) 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas infantis 120 dias
A_LIME!\I'_I'O -Altera}g_élo de férmula de formulas infantis destinadas a necessidades 120 dias
dietoterapicas especificas
ALIMENTO -Alteracdo de formula de férmulas modificada para nutricdo enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de férmulas padrao para nutricao enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas pediatricas para nutri¢ao enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracao de formula de modulos para nutricdo enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de novos alimentos 120 dias
ALIMENTO -Alteracao de formula de suplementos contendo enzimas ou probioticos 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Marca do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Rotulagem 90 dias
ALIMENTO -Alteracao de Unidade Fabril 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Nome / Designagéo do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Prazo de Validade do Produto 90 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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ALIMENTO -Alteracéo do Tipo de Embalagem

ALIMENTO -AlteracGes para adequagéo de suplementos alimentares contendo enzimas e
probidticos a RDC n. 243/2018

ALIMENTO -Avaliacédo de alergenicidade

ALIMENTO -Avaliacdo de extensdo de uso de aditivos alimentares, exceto espécies
boténicas

ALIMENTO -Avaliagdo de extensdo de uso de aditivos aromatizantes de espécies botanicas
regionais

ALIMENTO -Avaliacdo de extensdo de uso de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas

ALIMENTO -Avaliacdo de extensdo de uso de enzimas para uso como coadjuvantes de
tecnologia

ALIMENTO -Avaliacédo de inclusdo de aditivos alimentares, exceto espécies botanicas

ALIMENTO -Avaliacédo de inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies botanicas
regionais

ALIMENTO -Avaliacéo de inclusdo de coadjuvantes de tecnologia, exceto enzimas
ALIMENTO -Avaliacédo de inclusdo de enzimas para uso como coadjuvantes de tecnologia
ALIMENTO -Avaliagdo de Nova Substancia para materiais em contato com alimentos
ALIMENTO -Avaliacdo de Nova Tecnologia aplicada a materiais em contato com alimentos
ALIMENTO -Avaliacéo de risco de produtos de uso veterinario

ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de
Novos Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e enzimas

ALIMENTO -Avaliacéo de Seguranga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude de
Probidticos

ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranga e Eficacia de Propriedades Funcional ou de Saude
para Enzimas como ingredientes

ALIMENTO -Extenséo para registro anico

ALIMENTO -Extenséo para registro anico de embalagem PET-PCR
ALIMENTO -Inclusdo de Marca

ALIMENTO -Inclusdo de Nova Embalagem

ALIMENTO -Incluséo de Rotulo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

90 dias

120 dias

270 dias

270 dias

270 dias

270 dias

270 dias

360 dias

360 dias

360 dias
360 dias
360 dias
360 dias
360 dias

360 dias

360 dias

360 dias

90 dias
90 dias
90 dias
90 dias
90 dias
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ALIMENTO -Incluséo de Unidade Fabril

ALIMENTO -Permissdo para expor alimentos a pesquisa de mercado e a Feiras/Eventos,
sem necessidade de regularizacéo prévia do alimento junto ao SNVS.

ALIMENTO -Registro de Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional e/ou de
Saude

ALIMENTO -Registro de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira
infancia

ALIMENTO -Registro de cereais para alimentacdo infantil
ALIMENTO -Registro de Embalagem Reciclada

ALIMENTO -Registro de formula modificada para nutri¢do enteral
ALIMENTO -Registro de férmula padrao para nutricao enteral
ALIMENTO -Registro de férmula pediatrica para nutricao enteral
ALIMENTO -Registro de formulas infantis

ALIMENTO -Registro de formulas infantis destinadas a necessidades dietoterépicas
especificas

ALIMENTO -Registro de médulo para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro de Novos Alimentos e Novos Ingredientes

ALIMENTO -Registro de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou Enzimas

ALIMENTO -Registro Unico de Alimentos com Alegacdes de Propriedade Funcional e/ou

de Saude

ALIMENTO -Registro unico de alimentos de transi¢do para lactentes e criangas de primeira

infancia

ALIMENTO -Registro unico de cereais para alimentagéo infantil
ALIMENTO -Registro unico de féormula modificada para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro unico de féormula padrdo para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro unico de férmula pediatrica para nutricdo enteral

ALIMENTO -Registro unico de formulas infantis

ALIMENTO -Registro unico de formulas infantis destinadas a necessidades dietoterapicas

especificas

ALIMENTO -Registro unico de médulo para nutricdo enteral

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

90 dias

30 dias

180 dias

180 dias

180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
180 dias

180 dias

180 dias
180 dias
180 dias

180 dias

180 dias

180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
180 dias

180 dias

180 dias



ol W

%Hﬁmubﬂw\ﬁ
Ministério da Saude - MS
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

ALIMENTO -Registro Unico de Novos Alimentos e Novos Ingredientes

ALIMENTO -Registro Unico de Suplementos Alimentares Contendo Probidticos e/ou
Enzimas

ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de alimentos com alegacao de propriedade funcional

ou de saude

ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de alimentos de transi¢éo para lactentes e criangas de

primeira infancia

ALIMENTO -Revalidacéo de registro de cereais para alimentacdo infantil
ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de embalagens novas tecnologias (recicladas)
ALIMENTO -Revalidacdo de registro de férmulas infantis

ALIMENTO -Revalidag&o de registro de formulas infantis destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Revalidacdo de registro de férmulas modificadas para nutri¢do enteral
ALIMENTO -Revalidacdo de registro de férmulas padréo para nutricdo enteral
ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de formulas pediatricas para nutri¢ao enteral
ALIMENTO -Revalidacéo de registro de mddulos para nutri¢do enteral
ALIMENTO -Revalidacéo de registro de novos alimentos

ALIMENTO -Revalidacdo de registro de suplementos contendo enzimas ou probi6ticos
ALIMENTO -Transferéncia de Titularidade

Cosmeéticos - Registro

Cosméticos - Alteracdo de Rotulagem de Produto Registrado

Cosméticos - Incluséo de Acondicionamento Para Produto Registrado

Cosmeéticos - Inclusdo de Fabricante

Cosmeéticos - Inclusdo de Tonalidade

Cosmeéticos - Modificacdo de Formula

Cosmeéticos - Mudanca de Fabricante

Cosmeéticos - Mudanca de Nome de Produto Registrado

Cosmeéticos - Mudanca de Nome de tonalidade de Produto Registrado

Cosméticos - Retificacdo de Publicacéo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

180 dias

180 dias

360 dias

360 dias

360 dias
360 dias
180 dias

180 dias

180 dias
180 dias
180 dias
180 dias
360 dias
360 dias
180 dias
150 dias
150 dias
150 dias
30 dias
150 dias
150 dias
30 dias
150 dias
30 dias
60 dias
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Cosmeéticos - Solicitacdo de Transferéncia de Titularidade de Registro
Cosmeéticos - Substituicdo do Acondicionamento de Produto Registrado
Cosméticos - Certiddo de Produto Cosmético
Cosmeéticos - Certiddo de Produto Cosmeético para Exportagdo
Cosméticos - Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Cosmético
Cosmeéticos - Certificado de Livre Comercializacdo de Produto Cosmético para Exportacao
Cosméticos - Recadastramento de Produtos Infantis no SGAS (RDC 237/2018)

Cosméticos - Recadastramento de Produtos no SGAS, exceto Produtos Infantis (RDC
7/2015)

Cosmeéticos - Notificacdo de produtos isentos de registro

Saneantes - Registro

Saneantes - Alteracdo de Rotulagem de Produto de Risco 2
Saneantes - Alteracao/Inclusdo de Fabricante de Produto de Risco 2

Saneantes - Inclusdo/Autorizacdo de Uso Domissanitario na Monografia do Ingrediente
Ativo

Saneantes - Modificacdo de Férmula de Produto de Risco 2
Saneantes - Mudanca de Categoria de Produto de Risco 2
Saneantes - Mudanca de Nome de Produto de Risco 2
Saneantes - Nova Embalagem de Produto de Risco 2
Saneantes - Nova verséo de Produto de Risco 2

Saneantes - Novo Prazo de Validade de Produto de Risco 2
Saneantes - Retificacdo de Publicacdo de Registro
Saneantes - Transferéncia de Titularidade de Produto de Risco 2
Saneantes - Avaliacdo de Tinta com Ac¢do Saneante
Saneantes - Notificacdo de produtos isentos de registro
Saneantes - Certiddo de Produto Saneante

Saneantes - Certiddo de Produto Saneante para Exportagéo

Saneantes - Certificado de Livre Comercializacdo de Produto Saneante

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

150 dias
150 dias
30 dias
30 dias
30 dias
30 dias
15 dias

15 dias

150 dias
150 dias
30 dias

300 dias

150 dias
30 dias
150 dias
150 dias
150 dias
150 dias
60 dias
150 dias
180 dias

30 dias
30 dias
30 dias
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Saneantes - Certificado de Livre Comercializagdo de Produto Saneante para Exportagédo
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco
Renovacéo de Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco
Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Alteragdes pos registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Renovacéo de Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos
Certificado de Registro de Medicamentos
Autorizacdo de Fabricacao p/ fim Exclusivo de Exportacdo de Medicamento
Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento (modelo OMS e modelo Anvisa)
Desvinculacdo de Registro de Medicamento CLONE
Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos
Alteracdo pds registro de Insumos Farmacéuticos Ativos
Retificacdo de publicacdo
Solicitacdo de enquadramento de medicamento como isento de prescrigéo
Solicitacdo de Indicacdo de Medicamento de Referéncia

Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

Anuéncia em processo do Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) -

estudos complexos

AlteracGes substanciais no Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM)

AlteracGes substanciais no Dossié de Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) -

estudos complexos

Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica

Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - estudos complexos

AlteracGes substanciais no Processo de Pesquisa Clinica

AlteracGes substanciais no Processo de Pesquisa Clinica - estudos complexos
Anuéncia em Programa de Uso Compassivo

Anuéncia em Programa de Acesso Expandido

Fornecimento po6s-estudo

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

30 dias
90 dias
150 dias
365 dias
180 dias
180 dias
180 dias
30 dias
180 dias
180 dias
365 dias
180 dias
180 dias
180 dias
90 dias
90 dias

180 dias

90 dias

180 dias

90 dias
180 dias
90 dias
180 dias
45 dias
45 dias
45 dias
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Licenciamento de Importagéo

Habilitagdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica

Centro de Equivaléncia Farmacéutica - Alteracdo de dados
Certificacdo de Centro de Bioequivaléncia

Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia - Alteracéo de dados
AFE - concessao - farmécias e drogarias

AE - concessao - farmécia de manipulacéo

AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - ampliacdo de atividades
AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - endereco

AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - razdo social

AFE - alteracdo - farmacias e drogarias - reducdo de atividades

AE - alteracdo - farmécia de manipulacdo - ampliacdo de atividades
AE - alteracdo - farméacia de manipulacdo - endereco

AE - alteracdo - farmécia de manipulacéo - razao social

AE - alteracdo - farmécia de manipulacéo - reducdo de atividades
AFE/AE - retificacdo de publicacdo - farmécias e drogarias
AFE/AE - retificacdo de publicacdo - farmécias e drogarias - anvisa

AFE - concessao - insumos farmacéuticos - industria - incorporacéo, cisdo ou fusdo de
empresas

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - armazenadora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - armazenadora (somente
matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - distribuidora - incorporacéo,
cisdo ou fus@o de empresas (somente matriz)

AFE - concessdao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - distribuidora (somente
matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - exportadora - incorporacéo,
cisdo ou fuséo de empresas (somente matriz)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

30 dias
365 dias
60 dias
365 dias
60 dias
30 dias
30 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
30 dias
30 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - exportadora (somente
matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - importadora - incorporacéo,
ciséo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - importadora (somente
matriz)

AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - indUstria - incorporacéo,
ciséo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - transportadora -
incorporacdo, cisao ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - transportadora (somente
matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e produtos para higiene - indUstria (somente matriz)

AFE - concessdo - insumos farmacéuticos - fracionadora - incorporacéo, cisdo ou fusdo de
empresas

AFE - concessao - insumos farmacéuticos - fracionadora (somente matriz)
AFE - concessao - insumos farmacéuticos - inddstria (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos - envasadora de gases medicinais - incorporacéo, cisdo ou
fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos - embaladora - incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
AFE - concessdo - medicamentos - embaladora (somente matriz)
AFE - concessédo - medicamentos - envasadora de gases medicinais (somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos - industria de gases medicinais - incorporacao, cisao ou
fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos - industria de gases medicinais (somente matriz)
AFE - concessdo - medicamentos - industria (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - incorporacao,
cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - incorporacao,
ciséo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessédo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora (somente matriz)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
60 dias

60 dias

60 dias
60 dias
60 dias

60 dias

60 dias
60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - incorporacéo,
cisdo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - incorporacao,
ciséo ou fusdo de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora (somente matriz)

AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - incorporacao,
cisdo ou fusdo de empresas

AFE - concessdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora (somente matriz)
AFE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora (somente matriz)
AFE - concessao - produto para saude - fabricante

AFE - concessao - produtos para salde - importadora

AFE - concessao - produtos para salde - transportadora

AFE - concessao - produtos para salde - armazenadora

AFE - concessao - produtos para salde - armazenadora - incorporacdo, cisdo ou fusao de
empresas

AFE - concessao - produtos para saude - distribuidora

AFE - concessao - produtos para satde - distribuidora - incorporacao, cisdo ou fuséo de
empresas

AFE - concessdo - produtos para salude - exportadora

AFE - concessao - produtos para salde - exportadora - incorporacéo, cisao ou fusdo de
empresas

AFE - concessao - produtos para saude - fabricante - incorporacao, cisdo ou fusao de
empresas

AFE - concessao - produtos para satde - importadora - incorporacéo, cisao ou fuséo de
empresas

AFE - concessdo - produtos para saude - transportadora - incorporacéo, cisdo ou fusdo de
empresas

AFE - concessdo - produtos para saude - varejista
AFE - concessao - produtos para saude - varejista - incorporacgéo, cisdo ou fusdo de empresas

AFE - concessao - saneantes - industria (somente matriz)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias
60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
60 dias
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AFE - concessao - saneantes domissanitarios - armazenadora - incorporacao, cisdo ou fusdo
de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - armazenadora (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - distribuidora - incorporacao, cisao ou fusao de
empresas (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - distribuidora (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - exportadora - incorporacéo, cisao ou fusdo de
empresas (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - exportadora (somente matriz)
AFE - concessao - saneantes domissanitarios - importadora (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - industria - incorporacao, cisdo ou fuséo de
empresas (somente matriz)

AFE - concessdo - saneantes domissanitarios -transportadora - incorporacéo, cisdo ou fuséo
de empresas (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios - transportadora (somente matriz)

AFE - concessao - saneantes domissanitarios -importadora - incorporacdo, cisdo ou fusao de
empresas (somente matriz)

AE - concessao - induUstria de medicamentos

AE - concessao - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- incorporacao, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
(exceto farmécia de manipulacéo)

AE - concessao - insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a controle especial

AE - concessao - insumos farmaceéuticos - industria do produto sujeito a controle especial -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessdo - laboratdrios ou instituicGes de pesquisa (exceto industria e farmécia de
manipulagéo)

AE - concessao - medicamentos - embaladora do produto sujeito a controle especial

AE - concessao - medicamentos - embaladora do produto sujeito a controle especial -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos - industria do produto sujeito a controle especial -
incorporacdo, cisao ou fusdo de empresas

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito
a controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito
a controle especial - incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - incorporacéo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - incorporacéo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - incorporacéo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora do produto sujeito
a controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora do produto sujeito
a controle especial - incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - ampliacdo ou reducédo de
atividades

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - ampliacdo ou reducédo de
classe

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - endereco matriz

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - incorporagéo, cisao ou fusdo
de empresas

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e produtos de higiene - razdo social

AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora - redugéo de atividades
AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos de fracionadora - ampliacéo de atividades
AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos de fracionadora - ampliacdo de classes

AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos de fracionadora - razdo social

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos de fracionadora - endere¢o matriz
AFE - alteracdo - medicamentos - envasadora de gases medicinais - amplia¢ao de atividades
AFE - alteracdo - medicamentos - envasadora de gases medicinais - endereco matriz
AFE - alteracdo - medicamentos - envasadora de gases medicinais - razdo social
AFE - alteracdo - medicamentos - industria de gases medicinais - endere¢o matriz
AFE - alteracdo - medicamentos - industria de gases medicinais - razdo social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - redugéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - inddstria - enderego matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - ampliacdo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - ampliacao de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - enderego matriz
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - raz&o social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora - redugéo de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - ampliacéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - ampliacao de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - endere¢co matriz
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - razéo social

AFE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - reducéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora - reducéo de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora - ampliagédo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora - endereco matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora - razéo social

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora - redugéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - ampliacao de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - ampliacao de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - endereco matriz
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - razao social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - reducédo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora - reducdo de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - ampliacéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - ampliagéo de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - endere¢o matriz
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - razao social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - reducdo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora - reducao de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria - ampliacéo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - inddstria - ampliacao de classes
AFE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria - razdo social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria - reducéo de atividades
AFE - alteragdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria - redugéo de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - ampliacao de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - ampliacdo de
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - enderego matriz

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - razéo social

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - redugédo de
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora - reducédo de
classes

AFE - alteracdo - modificagdo na extensdo do cnpj da matriz, exclusivamente em virtude do
ato declaratério executivo n° 34/2007 da receita federal do brasil (exceto afe produtos para
salde - por estabelecimento)

AFE - alteracdo - produtos para salde - incorporagao, cisao ou fusdo de empresas

AFE - alteracdo - produtos para satde - ampliacdo ou reducédo de atividades

AFE - alteracdo - produtos para satde - endereco

AFE - alteracdo - produtos para saude - razdo social

AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - endere¢o matriz

AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - ampliacdo ou reducédo de atividades

AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - ampliacdo ou reducdo de classe

AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
AFE - alteracdo - saneantes domissanitarios - razao social

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- ampliagdo de classes

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- endereco

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- raz&o social

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- reducéo de atividades

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos - fracionadora do produto sujeito a controle especial
- reducéo de classes

AE - alteracdo - medicamentos - transportadora do produto sujeito a controle especial -
endereco

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AE - alteracdo - medicamentos - transportadora do produto sujeito a controle especial - razdo
social

AE - alteracao - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - razdo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - armazenadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - distribuidora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora do produto sujeito a
controle especial - ampliacédo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - embaladora do produto sujeito a
controle especial - razdo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacédo de classes

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - exportadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - ampliacdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - razdo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - importadora do produto sujeito a
controle especial - reducdo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - ampliacéo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - ampliacédo de classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - razdo social

AE - alteracao - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - reducdo de atividades

AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - industria do produto sujeito a
controle especial - reducdo de classes

AE - alteracao - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora do produto sujeito a

controle especial - ampliacédo de atividades

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora do produto sujeito a

: - 60 dias
controle especial - ampliacdo de classes
AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - transportadora do produto sujeito a .

: x . 60 dias
controle especial - reducdo de atividades
AE - alteracdo - laboratdrios ou instituicdes de pesquisa 60 dias
AFE/AE - alteracdo - medicamentos e insumos farmacéuticos - incorporagéo, cisédo ou fuséo 60 dias
de empresas
AFE/AE - alteracdo - responsavel legal (automatico) automatico
AFE/AE - alteracdo - responsavel técnico (automatico) automatico
AFE/AE - retificacdo de publicacdo - anvisa 30 dias
AFE/AE - retificacdo de publicagéo a pedido da empresa 60 dias
alteracéo da afe/ae por modificagéo na extensdo do cnpj da matriz, exclusivamente em 60 dias
virtude do ato declaratorio executivo n® 34/2007 da receita federal do brasil
AFE/AE - alteracéo - endereco, por ato publico 60 dias
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Préticas de FABRICACAO de Produtos 365 dias
Médicos de INDUSTRIA NACIONAL
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagao de Certificacdo de Boas Praticas de 365 dias
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacao de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos 365 dias
para Diagnostico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnoéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA 365 dias
NACIONAL
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos 365 dias
Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagao de Certificacdo de Boas Praticas de 365 dias
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos 365 dias
para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnoéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO 365 dias

MERCOSUL

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacao de Certificacao de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto
MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
para Diagnostico de Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnostico De Uso In Vitro de INDUSTRIA
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
Médicos de INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
para Diagndéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnostico De Uso In Vitro de INDUSTRIA
NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacéo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacao de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
para Diagnéstico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacio de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnostico De Uso In Vitro de INDUSTRIA DO
MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagao de Certificacao de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto
MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Certificacdo de Boas Praticas de FABRICACAO de Produtos
para Diagnostico de Uso In Vitro de INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL
- MDSAP

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio de Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de Produtos para Diagnostico de Uso In Vitro de INDUSTRIA
INTERNACIONAL Exceto MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - (CERTIFICAC}AO DE BOAS PRATICAS DE
DISTRIBUICAO E/ OU ARMAZENAMENTO) - Estabelecimentos no Pais

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de
DISTRIBUICAO E/OU ARMAZENAMENTO

PRODUTOS PARA SAUDE - Retificacio de Publicagio - EMPRESA

PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizaco de Certificado Internacional de BPF em
decorréncia de operacOes societarias, opera¢des comerciais ou alteracéo de razao social

PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizagdo de Certificado Nacional de BPF e BPDA em
decorréncia de operacdes societarias, operacdes comerciais ou alteracdo de razéo social

PRODUTOS PARA SAUDE - Alteragio de Raz&o Social na Certificagio - indUstrias em
outros paises

PRODUTOS PARA SAUDE - Inclusio de classe de risco na Certificagio

PRODUTOS PARA SAUDE - Modificago ou acréscimo na certificacdo por inclusio de
novo tipo de linha de produto (equipamento, materiais e produtos para diagndstico de uso "in
vitro™)

ALIMENTOS - Alteracéo de Raz&o Social em Certificado vigente de Sitio Certificado em
Boas Praticas de Fabricacao

ALIMENTOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Inddstria Internacional,
exceto Mercosul - Palmito em conserva

ALIMENTOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao para Industria no pais ou
Mercosul - Palmito em conserva

ALIMENTOS - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Industria
Internacional, exceto Mercosul

ALIMENTOS - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Inddstria no
pais ou Mercosul

ALIMENTOS - Anuéncia para Veicular Publicidade Contendo Alerta a Populacédo, no Prazo
e Condic¢0es Indicadas pela Autoridade Sanitéria

ALIMENTOS - Retificacgdo de Publicagéo - EMPRESA

COSMETICOS, PERFUMES E PROD,UTOS DE HIGIENE - (CERTIFICAQAO DE BPF) -
Industrias em outros paises - AEROSSOIS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAO DE BPF) -

IndUstrias em outros paises - LIQUIDOS 365 dias
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAO DE BPF) - 365 dias
IndUstrias em outros paises - SEMISSOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICAQAO DE BPF) - 365 dias
Industrias em outros paises - SOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAO DE BPF) - 365 dias
Industrias no Pais e Mercosul - LIQUIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTO$ DE HIGIENE - (CERTIFICAQAO DE BPF) - 365 dias
Industrias no Pais e no Mercosul - AEROSSOIS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICACAO DE BPF) - 365 dias
Industrias no Pais e no Mercosul - SEMISSOLIDOS

COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - (CERTIFICAQAO DE BPF) - 365 dias

Industrias no Pais e no Mercosul - SOLIDOS

COSMETICOS, Perfumes e Produtos de Higiene - Segunda Via de Documento expedido
pela ANVISA - CERTIFICADO DE BPF. (Este assunto ndo deve ser utilizado para a 60 dias
obtencdo de cdpia reprografica)

COSMETICOS - Atualizacio de Certificado Nacional de BPF em decorréncia de operagdes

o ~ -~ 60 dias
societarias ou operagdes comerciais
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Renovagdo de Certificacao de 365 dias
Boas Praticas de FABRICACAO para Industria Nacional
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Renovagdo de Certificacao de 365 dias
Boas Préaticas de FABRICACAO para Industrias no MERCOSUL
COSMETICOS, PERFUMES E PRODUTOS DE HIGIENE - Retificacio de Publicagio — :
60 dias
EMPRESA
COSMETICOS - Notificacio de Terceirizacio de Etapas de Produco e/ou Controle de .
: 60 dias
Qualidade
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias em outros paises - AEROSSOIS 365 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias em outros paises - LIQUIDOS 365 dias
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias em outros paises - 365 dias
SEMISSOLIDOS
SANEANTES - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias em outros paises - SOLIDOS 365 dias
SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias no Pais e 365 dias

Mercosul - LIQUIDOS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias no Pais e no
Mercosul - AEROSSOIS

SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias no Pais e no
Mercosul - SEMISSOLIDOS

SANEANTES Domissanitarios - (CERTIFICACAO DE BPF) - IndUstrias no Pais e no
Mercosul - SOLIDOS

SANEANTES Domissanitarios - Segunda Via de Documento expedido pela ANVISA -
CERTIFICADO DE BPF. (Este assunto ndo deve ser utilizado para a obtencéo de copia
reprografica).

SANEANTES Domissanitarios — Renovacao de Certificagao de Boas Praticas de
FABRICACAO para Indudstria Nacional

SANEANTES Domissanitarios — Renovacao de Certificagdo de Boas Praticas de
FABRICACADO para Industrias no MERCOSUL

SANEANTES - Atualizacdo de Certificado Nacional de BPF em decorréncia de operacdes
societarias ou operagdes comerciais

SANEANTES - Retificacdo de Publicacdo - EMPRESA

SANEANTES - Notificacdo de Terceirizacdo de Etapas de Producéo e/ou Controle de
Qualidade

INSUMOS FARMACEUTICOS - Alteracio de Razdo Social em Certificado vigente de Sitio
Certificado em Outros Paises ou MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizacdo de Certificado Internacional de BPF em
decorréncia de operacdes societarias ou operacdes comerciais

INSUMOS FARMACEUTICOS - Atualizacio de Certificado Nacional de BPF ou BPDA
em decorréncia de operacdes societarias ou operacGes comerciais

MEDICAMENTOS - Alteragdo de Raz&o Social em Certificado Vigente de Sitio Produto
Certificado em Outros Paises ou MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Atualizagéo de Certificado Internacional de BPF em decorréncia de
operagOes societarias ou operagdes comerciais

MEDICAMENTOS - Atualizacéo de Certificado Nacional de BPF ou BPDA em decorréncia
de operacgdes societarias ou operagdes comerciais

MEDICAMENTOS- Anuéncia para veicular publicidade contendo alerta a populagédo, no
prazo e condi¢Oes indicadas pela autoridade sanitaria

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicio e/ou
Armazenamento

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacio de Boas Praticas de Fabricacio para Industria
do Mercosul - extracdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio para Indistria
do Mercosul - extracdo vegetal

INSUMOS FARMACEUTICQS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para IndUstria
do Mercosul - FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio para Industria
do Mercosul - SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacio de Boas Préticas de Fabricacio para Industria
do Mercosul - sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacio para Indistria
Internacional, exceto Mercosul - extragdo mineral.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Préticas de Fabricacdo para IndUstria
Internacional, exceto Mercosul - extracdo vegetal.

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificagio de Boas Praticas de Fabricacdo para IndUstria
Internacional, exceto Mercosul - FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao para Industria
Internacional, exceto Mercosul - SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricagdo para IndUstria
Internacional, exceto Mercosul - sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Préaticas de Fabricacdo para Indstria
Nacional - extracdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para IndUstria
Nacional - extracdo vegetal

INSUMOS FARMACEUTNICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacdo para Industria
Nacional - FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricacao para Industria
Nacional - SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS - Certificacdo de Boas Praticas de Fabricagdo para IndUstria
Nacional - sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Certificagéo de BPF de
INDUSTRIA do MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Certificagio de BPF de
INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Certificagéo de BPF de
INDUSTRIA NACIONAL

MEDICAMENTOS - (Certificagio de Boas Préticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de GASES
MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
LIQUIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
PRODUTOS ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificagéo de BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de SOLIDOS
NAO ESTEREIS

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

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL

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

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

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

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA INTERNACIONAL de
SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de GASES
MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS
CRIOGENICOS MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - (Certificacéo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de LIQUIDOS
NAO ESTEREIS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PEQUENO

PORTE 365 dias
MEDICAMENTOS - (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS .

g 365 dias
ESTEREIS
MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de 365 dias
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS.
MEDICAMENTOS - (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de SOLIDOS 365 dias
NAO ESTEREIS
MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de IND,USTRIA do MERCOSUL de 365 dias
PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)
MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF) de INDUSTRIA: INTERNACIONAL de 365 dias
PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL (LIBERACAO PARAMETRICA)
MEQICAMENTOS - (Qertificado de’BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de PRODUTOS 365 dias
ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)
MEDICAMENTOS - Inclusdo de Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s) de Producéo 180
Certificada - Certificado de BPF Internacional
MEDICAMENTOS - Inclusdo de Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s) de Producéo 180
Certificada - Certificado de BPF Nacional
INSUMOS FARMACEUTICOS - Incluséo de Insumos em Certificado de BPF Internacional 180
vigente (mesma forma de obtencdo e mesmas instalacdes inspecionadas)
INSUMOS FARMACEUTICOS - Incluso de Insumos em Certificado de BPF Nacional 180

vigente (mesma forma de obteng@o e mesmas instalagdes inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Inclusdo de IFA Bioldgico em
Certificado de BPF Internacional vigente (mesma forma de obtencdo e mesmas instalagoes 180
inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Inclusdo de IFA Bioldgico em
Certificado de BPF Nacional vigente (mesma forma de obtenc¢do e mesmas instalacGes 180
inspecionadas)

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA do

MERCOSUL de GASES MEDICINAIS 365 dias
MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagio de BPF) de INDUSTRIA do 365 dias
MERCOSUL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA do 265 dias

MERCOSUL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do
MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVA(;AO~(Certificagéo de BPF) de INDUSTRIA do
MERCOSUL de SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacéo de BPF) de INDUSTRIA do
MERCOSUL de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVAGCAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de GASES MEDICINAIS exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS — RENOVAGAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS — RE!\IOVA(;AO (Certificacéo de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de LIQUIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS — RENOVAGAO (Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS — RENOVAGCAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS — RENOVAQAQ (Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA
INTERNACIONAL de SOLIDOS NAO ESTEREIS, exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de GASES MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de LIQUIDOS CRIOGENICOS MEDICINAIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de LIQUIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de PEQUENO PORTE

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de PRODUTOS ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificacio de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO (Certificagso de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL
de SOLIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENOVACAQ (Certificado de BPF) de INDQSTRIA do
MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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MEDICAMENTOS — RENOVACAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA 3
INTERNACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS exceto MERCOSUL (LIBERACAO
PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - RENOVACAO (Certificado de BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de

PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de Distribuicdo e/ou
Armazenamento

MEDICAMENTOS - Renovacdo de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA do MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Renovacao de Certificacio de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Renovagdo de Certificagdo de Boas Praticas de FABRICACAO de
INDUSTRIA NACIONAL

INSUMOS FARMAQEUTICOS - Renovacéo de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacédo para INDUSTRIA INTERNACIONAL do MERCOSUL

INSUMOS FARMAQEUTICOS - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para INDUSTRIA INTERNACIONAL, exceto MERCOSUL.

INSUMOS FARMAQEUTICOS - Renovacao de Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para INDUSTRIA NACIONAL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovacéo de Certificacdo de
BPF de INDUSTRIA do MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovagcéo de Certificagio de
BPF de INDUSTRIA INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Renovagéo de Certificagio de
BPF de INDUSTRIA NACIONAL

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificacio de Publicacio -
ANVISA

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS BIOLOGICOS - Retificagio de Publicacio -
EMPRESA

INSUMOS FARMACEUTICOS - Retificacio de Publicacio - ANVISA
MEDICAMENTOS - Retificagdo de Publicacdo - ANVISA
MEDICAMENTOS - Retificagédo de Publicagdo - EMPRESA

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Didrio Oficial da Unido.
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