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

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 416, DE 27 DE AGOSTO DE 2020
(Publicada no DOU n° 167, de 31 de agosto de 2020)

Estabelece a classificagdo de riscos e 0s
prazos para resposta aos requerimentos de
atos  publicos  de liberacdo  de
responsabilidade da Anvisa, conforme o
disposto no caput do art. 3° e art. 10 do
Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de
2019.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
da atribuicdo que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, 1l e IV da Lei n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno
aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de
2018, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado
em reunido realizada em 26 de agosto de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicacéo.

Art. 1° Esta Resolucdo estabelece a classificacdo de riscos e 0s prazos para
resposta aos requerimentos de atos publicos de liberacdo de responsabilidade da Anvisa,
conforme o disposto no caput do art. 3° e do art. 10 do Decreto n° 10.178, de 18 de
dezembro de 2019.

Art. 2° Serdo observados a classificacdo de risco e os prazos e hipéteses de
aplicabilidade, conforme o Anexo dessa Resolucao.

Art. 3° Fica revogada a Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC n° 336, de 30
de janeiro de 2020 publicada no Diario Oficial da Unido n° 22, de 31 de janeiro de
2020, secdo 1, pagina 122.

Art. 4° Esta Resolucdo entra em vigor em 1° de setembro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

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

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - PRODUTOS  |CLASSIFICACAQO
PARA A SAUDE DE RISCO

ENSAIOS CLINICOS - Alteracio de Formulario de

PRAZO

Apresentacdo de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos RISCO I 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Alteracio de Formulario de .
Peticéo de DICD RISCO Il 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Atua|,IZ?.(!‘aO de Brochura do RISCO II 90 dias
Investigador - Dispositivos Médicos

EN_SAIOS CLINICOS - Cancelamento de DICD a RISCO || 90 dias
pedido

ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de RISCO || 90 dias

Ensaio Clinico a pedido - Dispositivos Médicos

ENSAIOS CLINICOS - Cancelamento de Protocolo de
Ensaio Clinico devido a transferéncia global de RISCO Il 90 dias
responsabilidade - Dispositivos Medicos

ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de Ensaio Clinico

- Dispositivos Médicos RISCO I 30 dias
EI,\I$AIOS CLI_NICC_)S - l_\l_otlflcagaq de inicio de ensaio RISCO || 30 dias
clinico no Brasil - dispositivos medicos

ENSAIOS CLINICOS - Notificacdo de término de RISCO || 30 dias

ensaio clinico no Brasil - dispositivos médicos

ENSAIOS CLINICOS - Relatdrio Anual de

Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico - RISCO Il 90 dias
Dispositivos Médicos

EI\JS_AIOS C!_INI(_Z_OS - Rfel_atorlo de Desenvolvimento RISCO || 90 dias
Clinico do Dispositivo Médico

ENSAIOS CLINICOS - Relatério Final de

Acompanhamento de Protocolo de Ensaio Clinico - RISCO Il 90 dias
Dispositivos Médicos

EQUIPAMENTO - Alteracéo de notificacéo -
Implementagdo imediata

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -

Implementagdo imediata - Alteragdo do nome

comercial e/ou denominagdo nome/codigo (part RISCO Il 30 dias
number) do modelo comercial, componente, parte ou

acessorio; ou da identidade visual do software

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -
Implementacgdo imediata - Alteragdo/incluséo/excluséo

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias
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de fabricante legal, sem altera¢&o no processo fabril;
e/ou excluséo de unidade fabril

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -
Implementacéo imediata - CondicGes de RISCO Il 30 dias
armazenamento, transporte e operacao

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -
Implementacdo imediata - Contraindicacdes, efeitos RISCO Il 30 dias
adversos, adverténcias ou precaucoes

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -
Implementagdo imediata - Exclusdo de modelos,
componentes do sistema, acessorios, partes, indicacdo
de uso, método de esterilizacdo

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro -
Implementagdo imediata - Raz&o social da empresa RISCO Il 30 dias
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro ou
notificacdo a pedido da empresa

EQUIPAMENTO - Cancelamento de registro por
transferéncia de titularidade

EQUIPAMENTO - Notificacdo de Dispositivo Médico |[RISCO I 30 dias

MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacéo
imediata - Alteracdo apenas do nome comercial e/ou
denominacgdo nome/codigo do modelo comercial,
componente de sistema, parte ou acessorio do produto

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacédo
imediata - Alteragdo/inclusdo/exclusao de fabricante
legal, sem alteracdo no processo fabril; e/ou excluséo
de unidade fabril

MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacéo
imediata - Exclusdo de modelos, apresentagdes
comerciais, componentes, acessorios; exclusdo de
indicagéo de uso; exclusdo de método de esterilizagéo

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

MATERIAL - Alteracdo de registro - Implementacéo
imediata - Raz&o social da empresa estrangeira RISCO Il 30 dias
fabricante legal ou unidade fabril

MATERIAL - Cancelamento de registro ou notificagao
a pedido da empresa

MATERIAL - Cancelamento de registro por
transferéncia de titularidade

MATERIAL - Notificagdo de Dispositivo Médico RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias
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RISCO Il

de dispositivo médico sob medida (Classes Il e 1V)
MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -

Implementacdo imediata - Alteracao apenas do nome

. — - RISCO Il
comercial e/ou denominagdo nome/codigo do modelo
comercial componente de sistema, parte ou acessorio
MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Implementacdo imediata - Alteragao/incluséo/excluséo RISCO I

de fabricante legal, sem alteracdo no processo fabril;

e/ou exclusdo de unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Implementagdo imediata - Exclusdo de modelos,

apresentacdes comerciais, componentes, acessorios; RISCO Il
exclusdo de indicacdo de uso, exclusdo de método de
esterilizacdo

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Implementacdo imediata - Razao social de empresa RISCO Il
estrangeira fabricante legal ou unidade fabril

IVD - Alteracdo de notificacdo - Implementacgédo

imediata.

RISCO Il

IVD - Alteragéo de registro - Implementacéo imediata -
Apresentacdo comercial de produtos ou partes e RISCO Il
acessorios de instrumentos

IVD - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -

Excluséo

de produto em familia RISCO Il

IVD - Alteracdo de registro - Implementacdo imediata -
Fabricante legal do produto, sem alteracdo no processo |[RISCO Il

fabril.

IVD - Alteracdo de registro - Implementagédo imediata -

RISCO Il

Interferentes e LimitacOes

IVD - Alteracdo de registro - Implementagédo imediata -

RISCO Il

Nome comercial de produto

IVD - Alteracdo de registro - Implementagédo imediata -
Razdo social da empresa estrangeira fabricante legal ou |RISCO Il
unidade fabril

Classe Il

IVD - Notificagio de produto Classe 11 RISCO 11
IVD - Notificacdo de produtos importados em familia RISCO I
IVD - Notificacdo de produtos nacionais em familia RISCO I

Classe Il

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

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias

30 dias



g

X
SN

P™

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

p
W

IVD - Cancelamento de registro ou notificacéo a

pedido da empresa RISCOTI 30 dias
I_VD -'Cancelamento de registro por transferéncia de RISCO II 30 dias
titularidade

IVD - Notificacdo de Dispositivo Médico Classe | RISCO Il 30 dias
Anuéncia Excepcional para Fabricacéo,

Comermallza_gao e _Doagao de E_qU|pament_o§ (_je ~ RISCO I 90 dias
Suporte Respiratério Emergencial e Transitorio do tipo

"Ambu Automatizado™

ENSAIOS C':L_INICOS - Anuéncia em Processo de RISCO IlI 90 dias
Pesquisa Clinica - Produtos para Saude

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo de .
Pesquisa Clinica de ORPC’s - Produtos para Saude RISCOTN 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do

Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos RISCO 1l 90 dias
Médicos - DICD

ENSAIOS CLINICOS - Anuéncia em Processo do

Dossié de Investigacdo Clinica de Dispositivos RISCO Il 90 dias
Médicos - DICD de ORPCs

ENSAIOS CLINICOS - Emenda Substancial a RISCO M| 90 dias

Protocolo Clinico - Dispositivos Médicos

ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DICD -
Alteracdo que potencialmente gera impacto na RISCO Il 90 dias
qualidade ou seguranca do produto sob investigacao

ENSAIOS CLINICOS - Modificagio de DICD -

Excluséo de Protocolo de ensaio clinico RISCO I 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Modificacio de DICD -

Incluséo de protocolo de ensaio clinico ndo previsto no [RISCO Il 90 dias
plano inicial de desenvolvimento

ENSAIOS CLINICOS - Reativagio de DICD suspenso |RISCO IlI 90 dias
ENSAIO§ (_:LINICOS - Rea_tlvaggc_J de Prgtqcolo de RISCO M| 90 dias
Ensaio Clinico suspenso - Dispositivos Médicos

ENSAIOS CLINICOS - Suspensdo Temporaria de RISCO Il 90 dias
DICD

ENSAIOS CLINICOS - Suspensdo temporaria de ,
Protocolo de Ensaio Clinico - Dispositivos Médicos RISCO I 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de :
Responsabilidade sobre DICD RISCO TN 90 dias
ENSAIOS CLINICOS - Transferéncia global de RISCO Il 90 dias
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Responsabilidade sobre protocolo de ensaio clinico -
Dispositivos Médicos
EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao

requerida - Acréscimo de equipamento em familia de
equipamentos de grande porte

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Acréscimo de equipamento em familia de
equipamentos de médio e pequeno portes

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo de software (novas indicacoes e
funcionalidades)

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo técnica

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo/inclusdo da indicacdo e finalidade
de uso, tipo de operador ou paciente ou ambiente de
utilizacéo

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo/inclusédo de componentes em
sistema

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo/inclusdo de local de fabricacédo
(unidade fabril)

EQUIPAMENTO - Alteracdo de registro - Aprovacao
requerida - Alteragdo/inclusdo de método de
esterilizacdo ou reprocessamento e validade

EQUIPAMENTO - Alteracéo de registro - Aprovacao
requerida - Alteracdo/inclusdo de partes e acessorios

EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para
Saude, de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Registro de Equipamento para
Saude, 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 Saude, de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Registro de Sistema de
Equipamentos para Saude, de Médio e Pequeno Porte
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EQUIPAMENTO - Retificacdo - Correcdo pela

ANVISA RISCO Il
EQUIPAMENTO - Retificacdo - Correcdo pela
EMPRESA RISCO Il
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de

- RISCO Il
Equipamento de Grande Porte
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de RISCO Il
Equipamento de Médio e Pequeno Porte
EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de RISCO Il

Sistema/Familia de Equipamentos de Grande Porte

EQUIPAMENTO - Revalidacdo de Registro de
Sistema/Familia de Equipamentos de Médio e Pequeno |RISCO Il
Porte

EQUIPAMENTO - Transferéncia de titularidade de

registro de produto RISCOTN
MATERIAL: Altera_(;ao de notificacéo - RISCO I
Implementagdo imediata
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgéo

. ‘. . o1 RISCO 111
requerida - Acréscimo de material em familia
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgéo

: . . o > . |RISCO I
requerida - Alteracdo de informacg6es do dossié técnico
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagéo
requerida - Alteracdo/inclusdo de apresentacédo RISCO Il
comercial
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgéo
requerida - Alteracdo/incluséo de RISCO Il

componente/acessorio em sistema

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagéo
requerida - Alteragdo/incluséo de indicacao de uso, RISCO Il
adverténcias, precaucdes ou contraindicacfes

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagao
requerida - Alteracdo/inclusdo do método de RISCO Il
esterilizagéo

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagéo

requerida - Composicdo quimica/matéria-prima RISCO T

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagéo
requerida - CondigOes de armazenamento e transporte |RISCO Il
do produto

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovagéo RISCO Il
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requerida - Inclusdo de acessorios de uso exclusivo
MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgéo

requerida - Local de fabricacéo - Incluséo ou alteracéo

de unidade fabril

MATERIAL - Alteracdo de registro - Aprovacgéo
requerida - Prazo de validade do produto

MATERIAL - Anuéncia a fabricacdo ou importacéo
de dispositivo médico sob medida

MATERIAL - Registro de Conjunto de Materiais de
Uso Medico

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

Medico
MATERIAL - Registro de Sistema de Material
Implantavel em Ortopedia

MATERIAL - Retificagédo - Corregédo pela ANVISA

MATERIAL - Retificacdo - Correcdo pela EMPRESA

MATERIAL - Revalidacdo de Registro
MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Conjunto
MATERIAL - Revalidacdo de Registro de Familia

MATERIAL - Revalidacédo 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 registro

de material de uso em salde

MATERIAL - Transferéncia de titularidade de registro

de material implantavel em ortopedia
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RISCO Il

RISCO 1l

RISCO 1l

RISCO 1l
RISCO I
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RISCO I
RISCO Il
RISCO Il
RISCO I
RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il
RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO I
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MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -

Aprovacao requerida - Acréscimo de modelo em RISCO Il 150 dias
familia

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -

Aprovagao requerida - Alteracdo de informagdes do  RISCO Il 150 dias

dossié técnico

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovagdo requerida - Alteracdo/incluséo da indicagdo RISCO I 150 dias
de uso, adverténcias, precaucdes ou contraindicacdes

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacao requerida - Alteracdo/inclusdo de RISCO Il 150 dias
apresentacdo comercial

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovagdo requerida - Alteracdo/incluséo de RISCO 1l 150 dias
componente/acessorio em familia

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacao requerida - Alteracdo/incluséo de RISCO Il 150 dias
componente/acessorio em sistema

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacao requerida - Alteracdo/inclusdo do método |RISCO lII 150 dias
de esterilizacéo

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacdo requerida - Composi¢do quimica/matéria | |RISCO llI 150 dias
prima

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacao requerida - CondicGes de armazenamento e |[RISCO I 150 dias
transporte

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -
Aprovacdo requerida - Local de fabricacdo - Inclusdao |RISCO llII 150 dias
ou alteracdo de unidade fabril

MATERIAL ORTOPEDIA - Alteracéo de registro -

Aprovacao requerida - Prazo de validade do produto RISCOTN 150 dias
IVD - A!teNra(;ao de registro - Aprovagéo _requerlda ~ RISCO Il 150 dias
Composicéo de produtos ou modelos de instrumentos

IVD - Alteracdo de registro - Aprovagao requerida - i
Inclusdo do local de fabricacdo (unidade fabril) RISCO I 150 dias
IVD -:Altera(;ao de registro :_Aprovagao requerida - RISCO I 150 dias
Incluséo do produto em familia

IVD - Alteracéao de registro - Aprovacao requerida - RISCO M| 150 dias

InformacGes do dossié técnico de produtos: indicacao
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de uso ou uso pretendido; instrucGes de uso (exceto
interferentes e limitacfes); amostras bioldgicas;
desempenho analitico (exceto interferentes e
limitacGes); estabilidade; conservacdo e prazo de
validade; desempenho clinico; processo de fabricacao

IVD - Registro de produto RISCO Il

IVD - Registro de produtos importados em familia RISCO Il
IVD - Registro de produtos nacionais em familia RISCO Il
IVD - Retificacdo - Correcdo pela ANVISA RISCO Il
IVD - Retificacdo - Corregdo pela EMPRESA RISCO Il
IVD - Revalidagao de registro RISCO 1l
IVD - Revalidacgdo de registro em familia RISCO Il

IVD - Transferéncia de titularidade de registro de

familia de produtos RISCOTN

IVD - Transferéncia de titularidade de registro de RISCO Il

produto

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - AVALIACAO CLASSIFICACAO
TOXICOLOGICA DE RISCO
Alteracdo de Cadastro de Componentes RISCO Il

Alteracdo de uso pretendido para componentes RISCO Il

Alteracdo do fabricante em componentes RISCO Il

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteracdo de Embalagem [RISCO Il

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Formulador/

Manipulador RISCO 11

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Produto

Técnico em Produto Formulado RISCO I

Avaliacéo Toxicologica para Alteracdo de Rotulo e

Bula RISCO Il

Produto Agente Bioldgico de Controle - Avaliagédo
toxicoldgica de produto com ingrediente ativo ja RISCO Il
registrado no Pais

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

Registro para Exportagdo (REX), de acordo com o
Decreto 4074, de 4 de janeiro de 2002, publicadono  |RISCO Il
DOU de 8 de janeiro de 2002
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Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Composi¢do

ou do Processo de Sintese de Produto Técnico RISCO I 120 dias

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Dose para

Maior na Aplicacio RISCO Il 120 dias

Avaliacdo Toxicologica para Alteracdo de Fabricante
em Produto Formulado Dispensado de Registro de RISCO Il 120 dias
Produto Técnico

Avaliacdo Toxicoldgica para Alteragdo de Fabricante

em Produto Técnico RISCO I 120 dias
Avaliacao Toxicologica para Alteragdo de Formulagdo RISCO llI 120 dias
Avallagao '~I'OX|coIog|ca para Alteracdo de Frequéncia RISCO M| 120 dias
de Aplicacéo

Avaliagéo Toxicologica para Alteracdo de Intervalo de RISCO M| 120 dias
Seguranca

Avallat_;ao Toxmologma para Alteracdo de Modalidade RISCO M| 120 dias
de Aplicacéo

Avaliacdo Toxicoldgica para Inclusdo de CSFI

(Culturas com Suporte Fitossanitario Insuficiente) - RISCO Il 120 dias
MINOR CROPS

Avaliacdo Toxicologica para Incluséo de Culturas RISCO Il 120 dias
Ava_lla(;alto _Toxmologlca para Reclassificacao RISCO I 120 dias
Toxicologica

Pré-Mistura - Avaliacdo toxicologica de pré-mistura  |RISCO Il 120 dias

Produto Agente Bioldgico de Controle Novo -
Avaliacdo toxicoldgica de produto com ingrediente RISCO Il 120 dias
ativo ainda ndo registrado no Pais

Produto Bioquimico - Avaliacdo toxicoldgica de
produto com ingrediente ativo (bioquimico) ja RISCO Il 120 dias
registrado no Pais

Produto Bioguimico Novo - Avaliacdo toxicologica de
produto com ingrediente ativo (bioquimico) ainda ndo 'RISCO Il 120 dias
registrado no Pais

Produto de uso néo agricola - Avaliagéo toxicoldgica
de Produto com Ingrediente Ativo ja Registrado no RISCO Il 120 dias
Pais

Produto de uso ndo agricola novo - Avaliagao
toxicologica de Produto com ingrediente ativo ainda  |RISCO Il 120 dias
ndo registrado no Pais

Produto Formulado - Avaliacéo toxicologica de RISCO Il 120 dias

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



produto com ingrediente ativo ja registrado no Pais
Produto Formulado com base em Produto Técnico

Equivalente

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

Pais

Produto Microbioldgico - Avaliacao toxicologica de
produto com ingrediente ativo microbioldgico ja
registrado no Pais

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

Produto Preservativo de Madeira - Avaliacéo
toxicologica de Produto com Ingrediente Ativo ja
Registrado no Pais

Produto Preservativo de Madeira Novo - Avaliacdo
toxicoldgica 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 toxicoldgica
de produto com ingrediente ativo (semioquimico)
ainda ndo registrado no Pais

Produto Técnico - Avaliacdo toxicoldgica de produto
com Ingrediente Ativo ja registrado no Pais

Produto Técnico Equivalente

Produto Tecnico Novo - Avaliagdo toxicologica de
produto com Ingrediente Ativo ainda ndo registrado no

Pais

REGISTRO ESPECIAL TEMPORARIO (RET) - I) -
De fase | com mais de um produto; II) - Para os
produtos listados no Anexo 11 da Instrucdo Normativa
Conjunta n°® 25 de 14/09/2005, publicada no DOU de
15/09/2005; I11) - Para produtos de uso ndo agricola.
(OBSERVACAO : OS DEMAIS TIPOS DEVEM
GERAR TAXAS DE RECOLHIMENTO ATRAVES
DO SISRET/IBAMA)

SIPTOX - Pos- registro simplificado
SIPTOX - Registro

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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RISCO Il
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RISCO Il

RISCO 1l

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il
RISCO 1l
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ATO PUBLICO DE LIBERACAO - PRODUTOS CLASSIFICACAO

FUMIGENOS DERIVADOS DO TABACO DE RISCO PRAZO
Registro de Produto Fumigeno Derivado do Tabaco RISCO Il 90 dias
Renovacdo de Registro de Produto Fumigeno RISCO Il 150 dias

Derivado do Tabaco

ATO PUBLICO DE LIBERAQAO - ALIMENTOS PRAZO
ALIMENTO - Alteracdo de formula de alimentos com alegacdo de

propriedade funcional ou de saide 120 dias
AI__IMENTO -_Alt_era(_;éoAde_férmula de alimentos de transicdo para lactentes e 120 dias
criangas de primeira infancia

ALIMENTO -Alteracdo de formula de cereais para alimentacao infantil 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de embalagens novas tecnologias 120 dias

(recicladas)
ALIMENTO -Alteracao de formula de férmulas infantis 120 dias

ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas infantis destinadas a

necessidades dietoterapicas especificas 120 dias

ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas modificada para nutricao

120 dias
enteral

ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas padrao para nutricdo enteral |120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de formulas pediatricas para nutricdo

enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de médulos para nutri¢do enteral 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de férmula de novos alimentos 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de formula de suplementos contendo enzimas ou .
probicticos 120 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Marca do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo de Rotulagem 90 dias
ALIMENTO -Alteragdo de Unidade Fabril 90 dias
ALIMENTO -Alteracdo do Nome / Designacgéo do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracéo do Prazo de Validade do Produto 90 dias
ALIMENTO -Alteracéo do Tipo de Embalagem 90 dias

ALIMENTO -AlteracGes para adequacéo de suplementos alimentares
contendo enzimas e probidticos a Resolucédo de Diretoria Colegiada - RDC n. |120 dias
243, de 26 de julho de 2018, publicada no DOU 144, de 27 de julho de 2018.

ALIMENTO -Avaliacéo de alergenicidade 270 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ALIMENTO -Avaliagéo de extenséo de uso de aditivos alimentares, exceto
espeécies botanicas

ALIMENTO -Avaliagéo 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
boténicas

ALIMENTO -Avaliacédo de inclusdo de aditivos aromatizantes de espécies
boténicas 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 Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional
ou de Saude de Novos Alimentos e Novos Ingredientes, exceto probidticos e
enzimas

ALIMENTO -Avaliacdo de Seguranca e Eficacia de Propriedades Funcional
ou de Saude de Probi6ticos

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

ALIMENTO -Extenséo para registro Gnico

ALIMENTO -Extensdo para registro Gnico de embalagem PET-PCR
ALIMENTO -Inclusdo de Marca

ALIMENTO -Incluséo de Nova Embalagem

ALIMENTO -Inclusdo de Rétulo

ALIMENTO -Incluséo de Unidade Fabril

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

ALIMENTO -Registro de Alimentos com Alegacdes de Propriedade

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Funcional e/ou de Salde

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

ALIMENTO -Registro de cereais para alimentagéo infantil

ALIMENTO -Registro de Embalagem Reciclada

ALIMENTO -Registro de férmula modificada para nutri¢éo enteral
ALIMENTO -Registro de férmula padrao para nutricao enteral

ALIMENTO -Registro de férmula pediatrica para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro de formulas infantis

ALIMENTO -Registro de formulas infantis destinadas a necessidades
dietoterapicas 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¢cdo para lactentes e
criancas de primeira infancia

ALIMENTO -Registro unico de cereais para alimentacéo infantil
ALIMENTO -Registro unico de formula modificada para nutri¢do enteral
ALIMENTO -Registro unico de férmula padrdo para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro Unico de férmula pediatrica para nutricdo enteral
ALIMENTO -Registro unico de formulas infantis

ALIMENTO -Registro unico de férmulas infantis destinadas a necessidades
dietoterapicas especificas

ALIMENTO -Registro unico de médulo para nutrigdo enteral
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 -Revalidagéo de registro de alimentos de transi¢éo para
lactentes e criangas de primeira infancia

ALIMENTO -Revalidagéo de registro de cereais para alimentagéo infantil
ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de embalagens novas tecnologias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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(recicladas)
ALIMENTO -Revalidacéo de registro de férmulas infantis

ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de formulas infantis destinadas a

necessidades dietoterpicas especificas

ALIMENTO -Revalidacéo de registro de formulas modificadas para nutricao

enteral

ALIMENTO -Revalidacgéo de registro de formulas padrdo para nutricdo

enteral

ALIMENTO -Revalidacgdo de registro de formulas pediatricas para nutricao

enteral

ALIMENTO -Revalidacéo de registro de modulos para nutri¢ao enteral

ALIMENTO -Revalidacéo de registro de novos alimentos

ALIMENTO -Revalidagéo de registro de suplementos contendo enzimas ou

probidticos
ALIMENTO -Transferéncia de Titularidade

ATO PUBLICO DE LIBERACAO - ALIMENTOS

Matérias-primas alimentares, alimentos "in natura™ e
ingredientes alimentares elaborados conforme padréo de
identidade e qualidade

Aditivos alimentares e coadjuvantes de tecnologia inscritos na
Farmacopeia Brasileira, utilizados de acordo com as Boas
Préticas de Fabricacdo e dispensados da comunicacdo em
regulamento técnico especifico

Acucares e produtos para adocar, incluidos os adocantes de
mesa previstos em regulamentos técnicos

Aditivos alimentares previstos em regulamentos técnicos
Adocantes dietéticos

Aguas adicionadas de sais

Agua mineral natural e 4gua natural

Alimentos para controle de peso

Alimentos para dietas com restricdo de nutrientes
Alimentos para dietas com ingestdo controlada de aglcares
Alimentos para idosos

Bala, bombons e gomas de mascar

Cafe, cevada, cha, erva-mate e produtos soluveis

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Chocolate e produtos de cacau RISCO Il
Coadjuvantes de tecnologia, incluidos os fermentos biol6gicos

: : RISCO I
e as culturas microbianas
Embalagens RISCO Il
Enzimas e preparacdes enzimaticas previstas em regulamentos

. RISCO Il

técnicos
Especiarias, temperos e molhos RISCO Il
Gelados comestiveis e preparados para gelados comestiveis RISCO Il
Gelo RISCO Il
Mistura para o preparo de alimentos e alimentos prontos para o RISCO I
consumo
Oleos vegetais, gorduras vegetais e creme vegetal RISCO Il
Produtos de cereais, amidos, farinhas e farelos RISCO Il
Produtos proteicos de origem vegetal RISCO Il
Produtos de vegetais (exceto palmito), produtos de frutas e RISCO I
cogumelos comestiveis
Vegetais em conserva (palmito) RISCO Il
Sal RISCO 1l
Sal hipossddico/sucedaneos do sal RISCO Il
Suplementos alimentares, excetuados aqueles suplementos

s . RISCO Il
fontes de probidticos e enzimas
Agua do mar dessalinizada, potavel e envasada RISCO Il
Alllmentos com alegacdes de propriedade funcional e ou de RISCO I
saude
Alimentos infantis RISCO Il
Férmulas para nutri¢do enteral RISCO Il
Embalagens novas tecnologias (recicladas) RISCO Il
Novos alimentos e novos ingredientes RISCO Il
Suplementos alimentares contendo enzimas ou probidticos RISCO Il
ATO PUBLICO DE LIBERACAO - CLASSIFICACAO
SANEANTES DE RISCO
Saneantes - Cancelamento de embalagem de RISCO II
Produto de Risco 2 a pedido
Saneantes - Cancelamento de Registro de Produto RISCO I

de Risco 2 a Pedido

Saneantes - Cancelamento de Versdo de Produto de |RISCO Il

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Risco 2 a Pedido
Saneantes - Desisténcia de peticdo/processo a

oedido RISCO Il 30 dias
Saneantes - Solicitagdes de cadastro Unico de

fabricante internacional nos sistemas utilizados para [RISCO Il 30 dias
peticionamento de saneantes

Saneantes - Certiddo de Produto Saneante RISCO I 30 dias
Saneante§ - Certiddo de Produto Saneante para RISCO Il 30 diias
Exportacdo

Saneantes - Certificado de Livre Comercializacéo de RISCO Il 30 dias
Produto Saneante

Saneantes - Certificado de L|vre~ComerC|aI|za<;a0 de RISCO Il 30 dias
Produto Saneante para Exportagao

Saneantes - Inclusdo/Autorizacdo de Uso .
Domissanitario na Monografia do Ingrediente Ativo RISCO I 300 dias
Saneantes - Avaliacdo de Tinta com Ac¢éo Saneante [RISCO Il 180 dias
Saneantes - Registro de Produto de Risco 2 RISCO Il 150 dias
Saneantes - Revalidacdo de Produto de Risco 2 RISCO Il 150 dias
Sgneantes - Modificacdo de Formula de Produto de RISCO Il 150 dias
Risco 2

ganeantes - Mudanca de Nome de Produto de Risco RISCO Il 150 dias
Saneantes - Nova Embalagem de Produto de Risco 2 RISCO Il 150 dias
Saneantes - Nova versdo de Produto de Risco 2 RISCO Il 150 dias
Sqneantes - Novo Prazo de Validade de Produto de RISCO Il 150 dias
Risco 2

Saneantes - T_ransferenma de Titularidade de RISCO Il 150 dias
Produto de Risco 2

Saneantes - Cancelamento de Registro de Produto .
de Risco 2 por Transferéncia de Titularidade RISCOT 150 dias
Saneantes - Retificacdo de Publicacdo de Registro  |RISCO Il 60 dias
Saneantes - Altera(;aollnclusao de Fabricante de RISCO Il 30 dias
Produto de Risco 2

Sgneantes - Mudanca de Categoria de Produto de RISCO Il 30 dias
Risco 2

g?gfgr;tes - Alteracdo de Rotulagem de Produto de RISCO I 150 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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ATO PUBLICO DE LIBERACAO - CLASSIFICACAO
COSMETICOS DE RISCO

Cosmeéticos - Cancelamento da Tonalidade de
Produto Registrado a Pedido

PRAZO

RISCO Il 30 dias

Cosméticos - Cancelamento de Apresentacdo de

Produto Registrado a Pedido RISCOI 30 dias

Cosméticos - Cancelamento de Registro do Produto a
Pedido

Cosméticos - Desisténcia de peticdo/processo de
Produto Registrado a Pedido

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

Cosméticos - Recadastramento de Produtos Infantis
no SGAS (Resolucéo de Diretoria Colegiada - RDC
237, de 16 de julho de 2018, publicada no DOU 136,
de 17 de julho de 2018)

Cosméticos - Recadastramento de Produtos no

SGAS, exceto Produtos Infantis (Resolucao de

Diretoria Colegiada - RDC 7, de 10 de fevereirode |RISCO Il 15 dias
2015, publicada no DOU 29, de 11 de fevereiro de

2015)

Cosméticos - Solicitacdes de inclusdes de cidade do
fabricante no exterior ou cadastro Gnico de fabricante
internacional nos sistemas utilizados para
peticionamento de cosméticos

Cosméticos - Certiddo de Produto Cosmético RISCO 1l 30 dias

Cosméticos - Certiddo de Produto Cosmético para
Exportacédo

RISCO Il 15 dias

RISCO Il 30 dias

RISCO Il 30 dias

Cosméticos - Certificado de Livre Comercializacao

de Produto Cosmético RISCO I 30 dias

Cosmeéticos - Certificado de Livre Comercializagdo

de Produto Cosmético para Exportacdo RISCOI 30 dias

Cosmeéticos - Avaliagdo de Novo Ativo Alisante e/ou
Ondulador (Ativo Novo Isolado ou Combinado com |RISCO Il 360 dias
Ativo Novo ou Ja Permitido)

Cosméticos - Avaliacdo de Uso Combinado de Ativos
Alisantes e/ou Onduladores Ja Permitidos (Ativos que RISCO IlI 360 dias
Reagem entre Si)

Cosméticos - Avaliacdo de Uso Combinado de Ativos
Alisantes e/ou Onduladores Ja Permitidos (Ativos que RISCO IlI 360 dias
N&o Reagem entre Si)

Cosmeéticos - Avaliagdo de Alteragdo das Condi¢Bes |RISCO IlI 360 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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de Ativo Alisante e/ou Ondulador J& Permitido
(Ativo Isolado ou Combinacdo de Ativos)

Cosmeéticos - Registro

Cosmeéticos - Revalidacdo de Registro

Cosméticos - Alteracdo de Rotulagem de Produto

Registrado

Cosméticos - Alteracdo do Prazo de Validade de
Produto Registrado

Cosméticos - Inclusdo de Acondicionamento Para
Produto Registrado

Cosméticos - Inclusdo de Tonalidade de Produto

Registrado

Cosmeéticos - Modificacdo de Formula de Produto

Registrado

Cosmeéticos - Mudanca de Nome de Produto

Registrado

Cosmeéticos - Solicitacdo de Transferéncia de
Titularidade de Registro

Cosméticos - Cancelamento do Registro por

Alteracdo de Titularidade da Empresa

Cosméticos - Substituicdo do Acondicionamento de
Produto Registrado

Cosméticos - Retificacdo de Publicacdo de Produto

Registrado

Cosméticos - Inclusdo de Fabricante de Produto

Registrado

Cosméticos - Mudanca de Fabricante de Produto

Registrado

Cosméticos - Mudanca de Nome de tonalidade de
Produto Registrado

Cosméticos - Solicitagdes de inclusbes de

embalagem, funcdo, forma fisica, substancias, grupo

de produto nos sistemas utilizados para

peticionamento de cosméticos

ATO PUBLICO DE LIBERACAO-

MEDICAMENTOS
Renovacao de Registro de Medicamentos e Produtos

Biologicos

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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Certificado de Registro de Medicamentos RISCO Il 180 dias
Autorlza(gao de Fab_rlca(;ao p/ fim Exclusivo de RISCO II 30 dias
Exportacdo de Medicamento

Certid&o de Registro para Exportacéo de .
Medicamento (modelo OMS e modelo Anvisa) RISCOTI 180 dias
Retificagéo de publicagéo RISCO I 180 dias
Comunicacéo de auséncia de medicamento de

referéncia no mercado nacional pela empresa RISCO I 60 dias
interessada

Registro de Medicamentos e Produtos Bioldgicos RISCO Il 365 dias
Alteracdes pos registro de Medicamentos e Produtos RISCO M| 180 dias

Biologicos
Desvinculagédo de Registros Concedidos por Meio do

Procedimento Simplificado (clone) RISCO I 180 dias

Registro de Insumos Farmacéuticos Ativos RISCO Il 365 dias

Alteracdo pds registro de Insumos Farmacéuticos

Ativos RISCO Il 180 dias

Solicitagdo de enquadramento de medicamento como

) L RISCO Il 180 dias
isento de prescricdo

Solicitagdo de Indicagéo de Medicamento de

.t RISCO Il 90 dias
Referéncia

Anuéncia em processo do Dossié de

Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) RISCO I 90 dias

Anuéncia em processo do Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) RISCO Il 180 dias
- estudos complexos

AlteragOes substanciais no Dossié de

Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) RISCO I 90 dias

AlteragOes substanciais no Dossié de
Desenvolvimento Clinico de Medicamento (DDCM) RISCO Il 180 dias
- estudos complexos

Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica RISCO Il 90 dias
Anuéncia em Processo de Pesquisa Clinica - estudos RISCO Il 180 dias
complexos

Alfe_ragoes substanciais no Processo de Pesquisa RISCO Il 90 dias
Clinica

Alteracdes substanciais no Processo de Pesquisa RISCO Il 180 dias

Clinica - estudos complexos
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Anuéncia em Programa de Uso Compassivo
Anuéncia em Programa de Acesso Expandido
Fornecimento pos-estudo

Licenciamento de Importagéo

Habilitacdo de Centro de Equivaléncia Farmacéutica
Centro de Equivaléncia Farmacéutica - Alteragéo de

dados
Certificacdo de Centro de Bioequivaléncia

Centros de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia -
Alteracdo de dados

ATO PUBLNICO DE LIBERACAO -
AVALIACAO MONITORAMENTO

TECNOVIGILANCIA - Anuéncia para veicular
publicidade contendo alerta a populacao de
EQUIPAMENTOS, MATERIAIS DE USO
MEDICO e IVD.

Autorizacdo de Exportacao de
Substancia/Medicamento

Autorizacédo de Fabricacdo p/ fim Exclusivo de
Exportacéo

Autorizacdo de Importacao de
Substancia/Medicamento

Autorizacdo de Importacao de
Substancia/Medicamentos, destinados
exclusivamente para fins de ensino ou pesquisa,
analise e utilizados como padrao de referéncia

Autorizacdo de Importacao Especifica de

Substancia/Medicamento para 0rgaos de repressdo a

drogas, entidade importadora de controle de
dopagem, laboratdrio de referéncia analitica,
instituicdo de ensino ou pesquisa.

Autorizacdo Especial Simplificada para
estabelecimentos de ensino e pesquisa

Autorizagédo para Aquisi¢cdo de Medicamentos
Sujeitos a Controle Especial - AMC

Autorizacgéo para fim de desembarago aduaneiro
Certificado de ndo Objecéo para Exportagédo
Certificado de ndo Objecgéo para Importagéo
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RISCO Il
RISCO Il
RISCO Il
RISCO Il
RISCO Il

RISCO Il
RISCO Il

RISCO Il

CLASSIFICACAO

DE RISCO

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il
RISCO Il
RISCO Il

45 dias
45 dias
45 dias
30 dias
365 dias

60 dias
365 dias

60 dias

PRAZO

5 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

45 dias

60 dias

60 dias

30 dias
60 dias
60 dias
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Cota de Importagéo Inicial
Renovacao de Cota de Importacédo

ATO PUBLICO DE LIB[ERAC;AO -
SANGUE, TECIDOS, CELULAS E
ORGAOS

Notificacdo de ensaio clinico pos-
comercializacdo (fase 1) Comunicado
Especial Especifico (CEE)

Comunicacéo de transporte interestadual
de sangue e seus componentes para fins
transfusionais em situacdo emergencial

Anuéncia de importacdo de tecidos
humanos para fins terapéuticos

Produto de terapia avangada Classe | ou
Classe Il (nao terapia génica) dispensado
de registro - COMUNICACAO

Autorizagédo anual de transporte
interestadual de sangue e componentes
para fins transfusionais

Anuéncia em importacdo de células e
tecidos humanos para fins terapéuticos
(Células Germinativas)

Anuéncia em importacdo de células e
tecidos humanos para fins terapéuticos
(CPH)

Anuéncia de Ensaios Clinicos com
produtos de terapias avancadas Classe | -
Comunicado Especial Especifico (CEE)

RISCO Il
RISCO Il

CLASSIFICACAO
DE RISCO

RISCO I*

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO I

RISCO I

RISCO Il

RISCO Il

120 dias
45 dias

PRAZO

Aquele previsto na
Resolucdo de
Diretoria Colegiada -
RDC n°260. de 21 de
dezembro de 2018,
publicada no DOU
249, de 28 de
dezembro de 2018.

Aquele previsto no
art. 10 da Portaria
Conjunta Anvisa/MS
n° 370, de 7 de maio
de 2014, publicada no
DOU de 8 de maio de
2014,

5 dias

Aquele previsto na
Resolucdo de
Diretoria Colegiada -
RDC n°338, de 20 de
fevereiro de 2020,
publicada no DOU
38, de 26 de fevereiro
de 2020.

15 dias

10 dias

5 dias

Aquele previsto na
Resolucao de
Diretoria Colegiada -
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Anuéncia de Ensaios Clinicos com
produtos de terapias avancadas Classe Il -
Comunicado Especial (CE)

Submissdo relativa a modificagéo e
emendas substanciais

Anuéncia relativa a modificacédo e
emendas substanciais Classe 11

Registro de produto de terapia avancada
classe |

Registro de produto de terapia avancada
classe Il

Registro de produtos de terapia avancada
classe I e Il prioritario (doenca rara,
negligenciada, emergente ou reemergente,
para emergéncias em saude publica ou em
condigdes sérias debilitantes e nas
situacGes em que nao houver alternativa
terapéutica disponivel, nova indicacéo
terapéutica ou ampliacdo de uso
destinados a populagdo pediéatrica e
conducéo de ensaios clinicos fase 1 ou 1l
em territdrio nacional),

Registro de produtos de terapia avancada
Classe le Il sob termo de compromisso
(necessite de dados e provas adicionais
comprobatorias de eficécia clinica-
justificado em situacdes especificas)

Produto de terapia avancada Classe 11 do
tipo terapia génica dispensado de registro
- AUTORIZACAO PREVIA

ATO PUBLICO DE LIBERACAO -
PORTOS, AEROPORTOS E
FRONTEIRAS

RISCO 1l

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO 1l

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

CLASSIFICACAO DE
RISCO

PAF - Excluséo de atividade em Autorizagéo de

Funcionamento de Empresa (AFE), quando

integrantes do mesmo fato gerador

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de
empresa (AFE) que preste servico de

RICO II

RISCO I*

RDC n°260/2018
180 dias

Aquele previsto na
Resolucdo de
Diretoria Colegiada -
RDC n°260/2018

60 dias
365 dias

365 dias

120 dias

120 dias

30 dias

PRAZO

60 dias

60 dias
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administracdo ou representacao de negdcios,
em nome do representante legal ou responsavel
direto por embarcacédo, tomando as
providéncias necessarias ao seu despacho em
portos organizados e terminais aquaviarios
instalados no territorio nacional

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

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa AFE que presta servico de limpeza,
desinfeccdo e descontaminagédo de superficies
de Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito
por estacOes e passagens de fronteira,
Embarcagdes, terminais portuérios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estacdo e passagem
de fronteiras

PAF - Cancelamento da Autorizacao de
Funcionamento de Empresa (AFE) ou de
Autorizacdo Especial (AE) - Exceto Farmacias

RISCO I* (comércio de
materiais e equipamentos 60 dias
médicos;

atendimento médico em
nivel ambulatorial; servigo
de lavanderia; saldes de
barbeiros, cabelereiros,
pedicuros;

institutos de beleza e
congéneres)
RISCO Il (servico de

lavanderia se realizar
lavagem de material de
bordo de meios de
transporte; hotelaria)

RISCO IlI (institutos de
beleza ser realizar
procedimentos invasivos;

atendimento médico, exceto
de nivel ambulatorial)

RISCO I* (limpeza das areas
administrativas)

RISCO Il (limpeza e 60 dias
desinfeccdo de meios de

transportes e instalacGes)

RISCO Il 60 dias
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e Drogarias

PAF - Pleito de emissdo de Certificado e de 22

via de Certificado de Autorizagéo de

Funcionamento de Empresa (AFE) ou de RISCO Il 60 dias
Autorizacéo Especial (AE) - Exceto Farmacias

e Drogarias

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

RISCO Il 60 dias

PAF Autorizacdo de Funcionamento de

Empresa (AFE) que presta servico de

importacdo de produtos para saude e para RISCO Il 60 dias
diagnostico in vitro, por conta e ordem de

terceiro.

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de

Empresa (AFE) que presta servico de limpeza e

recolhimento de residuos resultantes do

tratamento de aguas servidas e dejetos em RISCO Il 60 dias
terminais portuérios e aeroportuarios de cargas

e viajantes, terminais aduaneiros de uso publico

estacOes e passagens de fronteira

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

RISCO Il 60 dias

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) que presta servico de
segregacéo, coleta, acondicionamento,
armazenamento, transporte, tratamento e
disposigéo final de residuos solidos resultantes
de Aeronaves, Veiculos Terrestres em transito |RISCO 11 60 dias
por estacdes e passagens de fronteira,
Embarcac0es, terminais portuérios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
alfandegados de uso publico e estacdes e
passagens de fronteira

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) que presta servico de

. . RISCO Il 60 dias
armazenagem de alimentos em recintos
alfandegados
PAF - Cadastramento de filial de empresa RISCO Il 60 dias

detentora de Autorizacdo de Funcionamento -
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Exceto Farméacias e Drogarias

PAF - Mudanca de endereco na Autorizacdo de

Funcionamento de Empresa (AFE) - Exceto
Farmacias e Drogarias

PAF Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) que presta servico de

importacdo de medicamentos e matérias-primas

com emprego na industria Farmacéutica, por
conta e ordem.

PAF Autorizagdo 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 servigo 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 Autorizagdo 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 o0s integram, em recintos
alfandegados

PAF - Autorizagdo 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 - Autorizacao de Funcionamento de
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RISCO Il

RISCO Il
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RISCO Il

RISCO Il
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60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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60 dias
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Empresa AFE que presta servico de
desinsetizacao ou desratizacdo em
Embarcac0es, Veiculos Terrestres em transito
por estacOes e passagens de fronteira,
Aeronaves, terminais portuarios e
aeroportuarios de cargas e viajantes, terminais
aduaneiros de uso publico e estagdes e
passagens de fronteira

PAF - Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) que presta servico de
esgotamento e tratamento de efluentes
sanitarios de Aeronaves, Embarcacdes e
Veiculos Terrestres em transito por estacoes e
passagens de fronteira em terminais
aeroportudrios, portuario e estacdes e passagens
de fronteira

RISCO Il 60 dias

CLASSIFICACAO DE

LICENCIAMENTO DE IMPORTACAO RISCO

PRAZQOS

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos e

substancias que os compdem, sujeitos a

controle especial, integrantes do procedimento |RISCO Il 60 dias
3, Importados por pessoa juridica para fins

industriais ou comerciais

Fiscalizag@o Sanitaria de produtos para saude,
integrantes do procedimento 4, importados por

S . . RISCO Il 60 dias
pessoa juridica para fins industriais ou
comerciais
Fiscalizagdo Sanitaria de medicamentos e
matérias primas que os compdem, integrantes RISCO 1l 60 dias

do procedimento 5.3, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de SANEANTES
DOMISSANITARIOS e matérias primas que  RISCO Il 60 dias
0s compdem, integrantes do procedimento 5.4,
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importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos para

diagnostico in vitro e matérias primas que 0s

compdem, integrantes do procedimento 5.5, RISCO Il
importados por pessoa juridica para fins

industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de alimentos, integrantes
do procedimento 5.1, importados por pessoa RISCO Il
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

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria de itens cujo material de

partida seja tecidos/fluidos de animais

ruminantes, integrantes do procedimento 6, por |[RISCO Il
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

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de produtos

(exceto medicamentos), ou matérias-primas

que os integram, para fins de andlises e RISCO Il
experiéncias relacionadas a aprovacao de

registro

Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de

medicamentos, ndo regularizados na ANVISA,

ou matérias-primas que os integram, para fins |RISCO Il
de anélise e experiéncia, destinadas a

APROVACAO DE REGISTRO

Fiscalizacdo Sanitéria de amostras de
medicamentos, produto acabado, ndo
regularizado na ANVISA, destinadas a
CONTROLE DE QUALIDADE

Fiscalizagdo Sanitaria de amostras de
alimentos, cosméticos, produtos de higienee |RISCO Il
perfumes ou saneantes domissanitarios, ndo

RISCO Il

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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regularizado na ANVISA, destinados a
Pesquisa de Mercado

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de

medicamentos, ndo regularizado na ANVISA,

destinada a TESTE DE FASE RISCO Il
OPERACIONAL DE EQUIPAMENTOS

participantes do processo fabril ou laboratorial

Fiscalizacdo Sanitaria de em DOACAO
internacional de mercadoria sob vigilancia RISCO Il
sanitaria

Fiscalizacdo Sanitaria de amostras de

medicamentos sob Pesquisa Clinica RISCOII

Fiscalizacdo sanitaria de produtos médicos sob

Pesquisa Clinica RISCO 1l

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

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria de kit coletor de material

biologico para avaliagdo de Pesquisa Clinica RISCO I

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

RISCO Il

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

RISCO Il

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

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria de medicamentos, para
unidade hospitalar ou estabelecimentos
assistencial de salde que prestem servico de
terapéutico ou de diagnostico

RISCO Il

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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Fiscalizacdo Sanitaria de produtos médicos,
para unidade hospitalar ou estabelecimentos
assistencial de salde que prestam servico de
terapéutica ou de diagndstico

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos para

diagnostico in vitro para Unidade hospitalar ou
estabelecimento assistencial de saide que RISCO Il
prestam servico de terapéutica ou de

diagnostico

Fiscalizag&o para anuéncia de retorno de
mercadorias apds conserto, reparos ou
restauracdo, submetidas a exportacdo
temporaria

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de

RETORNO de mercadoria sob vigilancia RISCO Il
sanitaria

Fiscalizacdo para Liberacdo de Termos de

Guarda e Responsabilidade de mercadoria sob |RISCO Il
pendéncia sanitaria

Fiscalizacdo Sanitaria para Desinterdi¢do de

! e N RISCO Il
mercadoria sob pendéncia sanitaria

Colheita e Transporte de Amostras para analise
laboratorial de produtos importados sujeitosa | RISCO Il
andlise de controle

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

RISCO Il

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

RISCO Il

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, perfumes e
cosmeéticos, destinado a exposicdo em feiras ou
eventos publicos

RISCO Il

Fiscalizacdo para anuéncia em importacao, por
pessoa juridica, de produtos medicos usados RISCO Il
para fins de conserto ou reparo

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

120 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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Fiscalizagdo Sanitaria de mercadorias outras e
matérias primas que as integram, integrantes do
procedimento 5.6, importados por pessoa
juridica para fins industriais ou comerciais

Fiscalizacdo Sanitaria de padréo de referéncia
de natureza quimica ou ambiental, por pessoa
juridica

Fiscalizacdo Sanitaria de matéria-prima,
destinado a Controle de Qualidade de
medicamentos, sujeito a registro na ANVISA

Fiscalizacdo Sanitaria de mercadoria com
finalidade ndo sujeita a anuéncia da Anvisa,
mas cuja descricdo figura na listagem de
NCM/SH prevista na legislacdo sanitéria

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

Fiscalizacdo para anuéncia de Licenca de
Importacéo substitutiva cuja LI precedente seja
isenta de recolhimento de Taxa de Fiscalizacdo
de Vigilancia Sanitaria

Fiscalizacdo Sanitaria de produto acabado,
pertencente a classe de alimentos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes
domissanitarios, produtos para saude ou
diagnostico in vitro destinado a demonstragdo
em feiras ou eventos publicos

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

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

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

Aquele
previsto
na Lei
6.360/76 e
na
Resolucéo
de
Diretoria
Colegiada
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Fiscalizacdo Sanitaria de produtos bioldgicos
ou de matérias-primas que os compdem,
integrantes do procedimento 2, 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 2, por
unidade assistencial de saude para prestacdo de
servicos de terapéutica e diagnostico

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

Fiscalizacdo Sanitaria de produtos bioldgicos
ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2C, por
unidade assistencial de saude para prestagédo de
servicos de terapéutica e diagndstico

Fiscalizag@o 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 biolégicos ou de matérias-primas que
0s comp6em, integrantes do procedimento 2C,
importados por pessoa juridica para fins
industriais ou comerciais

Fiscalizag@o Sanitaria de produtos bioldgicos

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RDC n°
172, de 8
de
setembro
de 2017,
publicada
no DOU
de 175, de
12 de
setembro
de 2017.

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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ou de matérias-primas que os compdem, de
produtos pertencentes ao procedimento 2A, por
unidade assistencial de saude para prestagdo de
servicos de terapéutica e diagndstico

Fiscalizacdo Sanitaria de bens e produtos
pertencentes ao procedimento 7, em situagdes
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
Sanitaria, por pessoa juridica autorizada pela
instituicdo pesquisadora de Pesquisa Cientifica

Fiscalizacdo 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 Sanitéria na entrada
de bens e produtos procedentes do exterior
destinados a utilizagdo em eventos de grande
porte no Pais

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

Fiscalizacdo Sanitaria de até 20 amostras de

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

60 dias

60 dias

48 horas

48 horas

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias
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medicamentos sob Pesquisa Clinica contendo
substancia sujeita a controle especial

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

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria para o Ministério da

Saude ou entidades vinculadas ao SUS, para

importacdo de produtos biologicos - RISCO Il
Procedimento 2C, destinado a programa de

salde publica

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de
Importacéo de padrdo de referéncia destinado a RISCO Il
testes de controle de dopagem

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de

importagédo de substancias sujeitas a controle

especial constantes da Portaria 344/98 - RISCO Il
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 Deposito Especial

RISCO Il

Anuéncia de importacdo de amostras e padrdes

de produtos sujeitos a controle especial da

Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - RISCO Il
Procedimento 3 (exceto lista C3), realizada

diretamente por 6rgdo de repressdo a drogas.

Anuéncia de importacéo de amostras e padrdes

de produtos sujeitos a controle especial da

Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - RISCO Il
Procedimento 1 e 1A, realizada diretamente por

Orgdo de represséo a drogas.

Anuéncia de importacdo de amostras e padroes

de produtos sujeitos a controle especial da

Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 - RISCO Il
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 RISCO I

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

48 horas

48 horas
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Portaria SVS/MS n°344,12/05/1998 -
Procedimento 1 e 1A, realizada por pessoa
juridica autorizada por pesquisador ou
Instituicao 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 Instituicao
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 Instituicao
Cientifica, Tecnoldgica e de Inovacéao (ICT).

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

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

RISCO Il

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

RISCO Il

Fiscalizagdo Sanitaria para anuéncia de
importacédo de bens ou produtos néo
regularizados na ANVISA, por instituicdes
Integrantes do SUS, vinculada a
obrigatoriedade de cumprimento de acéo
judicial

RISCO Il

Fiscalizacdo Sanitaria para anuéncia de
importacdo de medicamentos e substancias
sujeitas a controle especial, integrantes do
procedimento 1 e 1A ndo regularizados na

RISCO Il

48 horas

48 horas

48 horas

48 horas

5 dias

Aquele
previsto
na Lei
6.360/76 e
na
Resolucéo
de
Diretoria
Colegiada
-RDC n°®
172/2017

Aquele
previsto
na Lei
6.360/76 e
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ANVISA, por institui¢des Integrantes do SUS,
vinculada a obrigatoriedade de cumprimento de

acao judicial

REMESSA EXPRESSA

Anuéncia de exportacdo, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos
sob vigilancia sanitaria vinculados a
pesquisa cientifica, realizada por
pesquisador ou Instituicao Cientifica,
Tecnologica e de Inovagdo (ICT).

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

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

CLASSIFICACAO
DE RISCO

RISCO Il

RISCO I

RISCO I

na
Resolucéo
de
Diretoria
Colegiada
-RDC n°
262, de 1°
de
fevereiro
de 2019,
publicado
no DOU
24, de 4 de
fevereiro
de 2019.

PRAZO

Aquele previsto na
Lei 6.360/76;
Resolucao de
Diretoria
Colegiada -RDC
n° 81, de 5 de
novembro de 2008,
publicada no DOU
216, de 6

de novembro de
2008; Resolucéo
de Diretoria
Colegiada - RDC
n° 172/2017

Aquele previsto na
Lei 6.360/76;
Resolucdo de
Diretoria
Colegiada - RDC
n° 81/2008;
Resolucdo de
Diretoria
Colegiada - RDC
n° 172/2017

Aquele previsto na
Lei 6.360/76;
Resolucao de

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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realizada por Institui¢do Cientifica,
Tecnologica e de Inovacdo (ICT).

Anuéncia de exportacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras de

material biol6gico humano para fins de RISCO Il
diagnéstico laboratorial, por pessoa fisica,

para uso individual.

Anuéncia de exportacdo, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de amostras de

T : RISCO I
material biol6gico humano para fins de
diagndstico laboratorial, por pessoa juridica.
Anuéncia de exportacdo, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de amostras de RISCO I

material biol6gico humano, resultante de
pesquisa clinica, por pessoa juridica.

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,
Tecnologica e de Inovacdo (ICT) ou por
6rgdos de repressédo a drogas.

RISCO Il

Anuéncia de importacéo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras

bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica,

realizada por terceiros, pessoa juridica RISCO Il
intermediaria autorizada pelo pesquisador

ou por Instituicdo Cientifica, Tecnoldgica e

de Inovacdo (ICT).

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras de

produto de terapia avangada investigacional, [RISCO 1l
de natureza bioldgica humana, a serem

utilizadas em ensaio clinico.

Anuéncia de importacéo, por meio de RISCO Il

Diretoria
Colegiada -RDC
n° 81/2008;
Resolucao de
Diretoria
Colegiada - RDC
n°® 172/2017

60 dias

Aquele previsto na

Lei 6.360/76

Aquele previsto na
Lei 6.360/76

48 horas

48 horas

60 dias

60 dias
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REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos
relacionados a ensaios clinicos com
produtos de terapia avancada
investigacional.

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 Inovacdo (ICT).

RISCO Il

Anuéncia de exportacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras de

produto de terapia avancgada investigacional, [RISCO Il
de natureza biolégica humana, a serem

utilizadas em ensaio clinico.

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, por pessoa fisica,

de produtos ou matériaprima sujeitos a RISCO Il
vigilancia sanitaria, para fins de uso

individual ou préprio.

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de itens de padréo

de referéncia ou material de referénciade  |RISCO Il
natureza bioldgica ndo humana, ambiental,

quimica e fisica para ensaios laboratoriais.

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras de

saneantes, alimentos, cosméticos, nao

regularizados na Anvisa, para pesquisa de

mercado, analise laboratorial, testes de RISCO Il
controle da qualidade, avaliagéo de

embalagem ou rotulagem e testes de

equipamentos, com vistas ao registro do

produto.

Anuéncia de importacéo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de bens e produtos

sob vigilancia sanitaria vinculados a

pesquisa cientifica, realizada diretamente RISCO Il
por pesquisador ou por Instituigdo

Cientifica, Tecnologica e de Inovagédo (ICT)
credenciados pelo CNPQ.

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

60 dias

Aquele previsto na
Lei 6.360/76 e na
Resolucdo de
Diretoria
Colegiada -

RDC n°® 172/2017
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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 Instituicao
Cientifica, Tecnologica e de Inovagdo
(ICT).

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

RISCO Il 60 dias

RISCO Il 60 dias

Anuéncia de importacdo, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de amostras de RISCO Il 60 dias
células e tecidos para fins terapéuticos.

Anuéncia de importacéo, por meio de
REMESSA EXPRESSA, de kit para coleta

de material bioldgico destinado a pesquisa RISCO I 60 dias
clinica.

Anuéncia de importacéo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras RISCO 1| 60 dias

bioldgicas destinadas a testes de controle de
dopagem.

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras de

saneantes, alimentos, cosméticos, ndo

regularizados na Anvisa, para pesquisa de

mercado, analise laboratorial, testes de RISCO Il 60 dias
controle da qualidade, avaliagéo de

embalagem ou rotulagem e testes de

equipamentos, com vistas ao registro do

produto.

Anuéncia de importacéo, 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), RISCO Il 48 horas
vinculados a pesquisa cientifica, realizada

diretamente por pesquisador, por Instituicdo

Cientifica, Tecnologica e de Inovagédo (ICT)

ou por 6rgéos de repressao a drogas.

Anuéncia de importacdo, por meio de

REMESSA EXPRESSA, de amostras RISCO T 48 horas

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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bioldgicas vinculadas a pesquisa cientifica,
realizada diretamente por pesquisador ou
Instituicdo Cientifica, Tecnologica e de
Inovacdo (ICT).

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

RISCO Il 5 dias

CLASSIFICACAO

DE RISCO PRAZO

CERTIFICADO DE LIVRE PRATICA

Emissdo do certificado de livre prética de

embarcacdes que realizam navegacéo de

Mar aberto de longo curso, em transito

internacional, com deslocamento maritimo, |RISCO IlI 72 horas
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e

gue desenvolvem atividades ou servigos de

transporte de cargas ou passageiros.

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacdes que realizam navegacéo de
Mar aberto de longo curso, em transito
internacional, com deslocamento maritimo,
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e
que desenvolvem atividades de pesca

RISCO IlI 72 horas

Emissdo do certificado de livre prética de

embarcacdes que realizam navegacao de

Mar aberto de longo curso, em transito

internacional, com deslocamento maritimo, |RISCO IlI 72 horas
maritimo-fluvial ou maritimo-lacustre e

que desenvolvem atividades de esporte e

recreio com fins comerciais

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacOes que realizam navegacéo de
Interior, em transito internacional, com
deslocamento fluvial e que desenvolvem
atividades de esporte e recreio com fins
comerciais

RISCO llI 72 horas

Emissdo do certificado de livre préatica de

embarcacOes que realizam navegacéo de

Interior, em trénsito internacional, com RISCO 11 72 horas
deslocamento fluvial e que desenvolvem

atividades de pesca
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Emissdo do certificado de livre prética de
embarcacdes que realizam navegacéo de
Mar aberto de cabotagem, em transito
exclusivamente nacional, com
deslocamento maritimo, maritimo-fluvial
ou maritimo-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

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

Emisséao do certificado de livre prética de
embarcacdes que realizam navegacao de
Interior, em transito exclusivamente
nacional, com deslocamento maritimo ou
maritimo-lacustre e que desenvolvem
atividades ou servicos de transporte de
cargas ou de passageiros

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacOes que realizam navegacgéo 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

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacOes que realizam navegacéo de
Interior de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo ou maritimo-
lacustre

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacdes que realizam navegacéo de

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO 1l

RISCO Il

RISCO I

RISCO Il

RISCO 11l

72 horas

72 horas

72 horas

72 horas

72 horas

72 horas

72 horas
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Interior de apoio portuario, em transito
exclusivamente nacional e com
deslocamento maritimo-fluvial, fluvial ou
fluvial-lacustre

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

RISCO Il 72 horas

Emissdo do certificado de livre préatica de
embarcacdes que realizam navegacéo de
Interior que desenvolvem outra atividade
ou servico, em transito exclusivamente
nacional e com deslocamento maritimo-
fluvial, fluvial ou fluvial-lacustre

RISCO Il 72 horas

Emissdo do certificado de livre préatica de

embarcacOes que realizam navegacgéo de

Mar aberto ou interior, que desenvolvem |RISCO Il 72 horas
atividade de pesca, com saida e entrada

entre portos distintos do territorio nacional

ATODE LIBERACAO -
CERTIFICAGAO BOAS PRATICAS
DE FABRICACAO

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

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Atualizagéo de Certificado Internacional
de BPF em decorréncia de operagdes
societarias ou operacfes comerciais

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Atualizagéo de Certificado Nacional de
BPF ou BPDA em decorréncia de RISCO Il 90 dias
operacdes societarias ou operagoes
comerciais

MEDICAMENTOS - Alteracdo de Razéo
Social em Certificado Vigente de Sitio

Produto Certificado em Outros Paises ou
MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Atualizacdo de RISCO Il 90 dias

CLASSIFICACAO

DE RISCO PRAZO

RISCO Il 90 dias

RISCO Il 90 dias

RISCO Il 90 dias
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Certificado Internacional de BPF em
decorréncia de operacGes societarias ou
operacgdes comerciais

MEDICAMENTOS - Atualizacédo de
Certificado Nacional de BPF ou BPDA em
decorréncia de operacdes societarias ou
operacgdes comerciais

MEDICAMENTOS- Anuéncia para
veicular publicidade contendo alerta a
populagéo, no prazo e condigdes indicadas
pela autoridade sanitaria

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

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificacdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA NACIONAL

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificacdo de Boas Praticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO I 365 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA NACIONAL

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio

de Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO Il 365 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA NACIONAL

PRODUTOS PARA SAUDE -
Certificacdo de Boas Préticas de

RISCO Il 90 dias

RISCO I 48 horas

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

FABRICACAO de Produtos Médicos de RISCO 1] 365 dias
INDUSTRIA DO MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio

de Certificacdo de Boas Préticas de RISCO I 365 dias

FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA DO MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificagdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO I 365 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA DO MERCOSUL
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PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio

de Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO I 365 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA DO MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos Médicos de  RISCO I 365 dias
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto

MERCOSUL

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio

de Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos Médicos de |RISCO IlI 365 dias
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 - Renovagio
de Certificacdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos para
Diagnostico De Uso In Vitro de
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto
MERCOSUL

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

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificacdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificagdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO Il 180 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificacdo de Boas Praticas de RISCO Il 180 dias
FABRICACAO de Produtos para

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 180 dias

RISCO Il 180 dias
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Diagnostico De Uso In Vitro de
INDUSTRIA NACIONAL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE -
Certificacao de Boas Praticas de

FABRICACAO de Produtos Médicos de RISCO I 180 dias
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP
PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificacdo de Boas Préticas de RISCO III 180 dias

FABRICACAO de Produtos Médicos de
INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO Il 180 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio

de Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos para RISCO I 180 dias
Diagnostico De Uso In Vitro de

INDUSTRIA DO MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE -

Certificacdo de Boas Praticas de

FABRICACAO de Produtos Médicos de  |RISCO Il 180 dias
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto

MERCOSUL - MDSAP

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovacio

de Certificacdo de Boas Préticas de

FABRICACAO de Produtos Médicos de |RISCO I 180 dias
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto

MERCOSUL - MDSAP

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

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificagdo de Boas Préticas de
FABRICACAO de Produtos para
Diagnostico de Uso In Vitro de
INDUSTRIA INTERNACIONAL Exceto
MERCOSUL - MDSAP

RISCO Il 180 dias

RISCO Il 180 dias
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PRODUTOS PARA SAUDE -

(CERTIFICACAO DE BOAS PRATICAS

DE DISTRIBUICAO E/ QU RISCO I 365 dias
ARMAZENAMENTO) -

Estabelecimentos no Pais

PRODUTOS PARA SAUDE - Renovagio
de Certificacdo de Boas Préticas de

DISTRIBUICAO E/OU RISCO T 365 dias
ARMAZENAMENTO
PRODUTOS PARA SAUDE - Retificagio | o~y 11 60 dias

de Publicacdo - EMPRESA

PRODUTOS PARA SAUDE -

Atualizacdo de Certificado Internacional

de BPF em decorréncia de operacdes RISCO Il 60 dias
societarias, operacGes comerciais ou

alteracéo de razéo social

PRODUTOS PARA SAUDE -

Atualizagéo de Certificado Nacional de

BPF e BPDA em decorréncia de operacfes |[RISCO Il 60 dias
societarias, operagdes comerciais ou

alteracdo de razdo social

PRODUTOS PARA SAUDE - Alterago
de Razéo Social na Certificagao - RISCO Il 60 dias
industrias em outros paises

PRODUTOS PARA SAUDE - Inclusgo de
classe de risco na Certificacdo

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

INSUMOS FARMACEUTICOS -

Certificacdo de Boas Préticas de RISCO Il 365 dias
Distribuicdo e/ou Armazenamento

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagéo para Industria do Mercosul -
extragdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Préaticas de RISCO Il 365 dias
Fabricagdo para Industria do Mercosul -

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias
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extracéo vegetal

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricacdo para Industria do Mercosul -
FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria do Mercosul -
SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria do Mercosul -
sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Internacional,
exceto Mercosul - extracdo mineral.

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Internacional,
exceto Mercosul - extracdo vegetal.

INSUMOS FARMACEUTICOS -

Certificacdo de Boas Préticas de

Fabricacdo para Industria Internacional, RISCO Il 365 dias
exceto Mercosul - FERMENTACAO

CLASSICA

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

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Préticas de
Fabricagdo para Industria Internacional,
exceto Mercosul - sintese quimica

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificagdo de Boas Préticas de
Fabricacdo para Industria Nacional -
extracdo mineral

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Nacional -
extracao vegetal

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias
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INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Nacional -
FERMENTACAO CLASSICA

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacao de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Nacional -
SEMISSINTESE

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Certificacdo de Boas Praticas de
Fabricacdo para Industria Nacional -
sintese quimica

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

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

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
BIOITC')GICOS - Certificacdo de BPF de
INDUSTRIA NACIONAL

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de
Boas Praticas) de DISTRIBUICAO E/ OU
ARMAGENAGEM do produto

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

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

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

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

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

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias

365 dias
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MEDICAMENTOS - (Certificacao de
BPF) de INDUSTRIA do MERCOSUL de |RISCO lII 365 dias
SOLIDOS NAO ESTEREIS

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

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

MEDICAMENTOS - (Certificacdo 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 RISCO 1l 365 dias
GASES MEDICINAIS

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

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de
BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de RISCO I 365 dias
LIQUIDOS NAO ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de
BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de RISCO I 365 dias
PEQUENO PORTE

MEDICAMENTOS - (Certificagdo de RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias
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BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS

MEDICAMENTOS - (Certificacao de
BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de RISCO I 365 dias
SEMISSOLIDOS NAO ESTEREIS.

MEDICAMENTOS - (Certificacao de
BPF) de INDUSTRIA NACIONAL de RISCO IlI 365 dias
SOLIDOS NAO ESTEREIS

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

MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF)

de INDUSTRIA INTERNACIONAL de

PRODUTOS ESTEREIS exceto RISCO 1lI 365 dias
MERCOSUL (LIBERACAO

PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - (Certificado de BPF)
de INDUSTRIA NACIONAL de
PRODUTOS ESTEREIS (LIBERACAO
PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - Inclusdo de
Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s) de
Producéo Certificada - Certificado de BPF
Internacional

MEDICAMENTOS - Inclusdo de
Forma(s) Farmacéutica(s) em Linha(s) de
Producéo Certificada - Certificado de BPF
Nacional

INSUMOS FARMACEUTICOS -

Incluséo de Insumos em Certificado de

BPF Internacional vigente (mesma forma |RISCO Il 180 dias
de obtenc¢do e mesmas instalagdes

inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS -

Inclusdo de Insumos em Certificado de

BPF Nacional vigente (mesma formade  RISCO Il 180 dias
obtengédo e mesmas instalagoes

inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
BIOLOGICOS - Inclusdo de IFA RISCO 11 180 dias
Biologico em Certificado de BPF

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 180 dias

RISCO Il 180 dias
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Internacional vigente (mesma forma de
obtencdo e mesmas instalacdes
inspecionadas)

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS

BIOLOGICOS - Inclusdo de IFA

Biologico em Certificado de BPF Nacional |[RISCO IlI 180 dias
vigente (mesma forma de obtencéo e

mesmas instalacdes inspecionadas)

MEDICAMENTOS - RENOVAGAO
(Certificacio de BPF) de INDUSTRIA do |RISCO 1l 365 dias
MERCOSUL de GASES MEDICINAIS

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

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

MEDICAMENTOS - RENOVA(;AO
(Certificagdo de BPF) de INDUSTRIA do |RISCO I 365 dias
MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS

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

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

MEDICAMENTOS - RENOVACAO

(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA

INTERNACIONAL de GASES RISCO IlI 365 dias
MEDICINAIS eRISCO lllceto

MERCOSUL

MEDICAMENTOS - RENOVACAO

(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA

INTERNACIONAL de LIQUIDOS RISCO IlI 365 dias
CRIOGENICOS MEDICINAIS exceto

MERCOSUL

MEDICAMENTOS - RENOVAQAO
(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias
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INTERNACIONAL de LIQUIDOS NAO
ESTEREIS, exceto MERCOSUL

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

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

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

MEDICAMENTOS - RENOVA(;AO
(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA RISCO Il 365 dias
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 - RENOVAQAO
(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA RISCO Il 365 dias
NACIONAL de PEQUENO PORTE

MEDICAMENTOS - RENOVAC;AO
(Certificagcéo de BPF) de INDUSTRIA RISCO Il 365 dias
NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS

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

MEDICAMENTOS - RENOVACAO
(Certificacdo de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de SOLIDOS NAO
ESTEREIS

MEDICAMENTOS - RENO\/A(;AO
(Certificado de BPF) de INDUSTRIA do

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias
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MERCOSUL de PRODUTOS ESTEREIS
(LIBERACAO PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - RENOVACAO

(Certificado de BPF) de INDUSTRIA

INTERNACIONAL de PRODUTOS RISCO IlI 365 dias
ESTEREIS exceto MERCOSUL

(LIBERACAO PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - RENOVACAO
(Certificado de BPF) de INDUSTRIA
NACIONAL de PRODUTOS ESTEREIS
(LIBERACAO PARAMETRICA)

MEDICAMENTOS - Renovacao de
Certificacdo de Boas Praticas de RISCO Il 365 dias
Distribuicdo e/ou Armazenamento

MEDICAMENTOS - Renovacao de
Certificacdo de Boas Préaticas de
FABRICACAO de INDUSTRIA do
MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Renovacao de
Certificacdo de Boas Préaticas de
FABRICACAO de INDUSTRIA
INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

MEDICAMENTOS - Renovacao de
Certificacdo de Boas Praticas de
FABRICACAO de INDUSTRIA
NACIONAL

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Renovacao de Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricacio para INDUSTRIA
INTERNACIONAL do MERCOSUL

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Renovacdo de Certificacdo de Boas
Préticas de Fabricacio para INDUSTRIA
INTERNACIONAL, exceto MERCOSUL.

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Renovagdo de Certificagdo de Boas
Préticas de Fabricacdo para INDUSTRIA
NACIONAL

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

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO I 365 dias

RISCO I 365 dias

RISCO Il 365 dias
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INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
BIOLOGICOS - Renovagéo de
Certificagdo de BPF de INDUSTRIA
INTERNACIONAL exceto MERCOSUL

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

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo |[RISCO IlI 60 dias
- ANVISA

INSUMOS FARMACEUTICOS ATIVOS
BIOLOGICOS - Retificacdo de Publicacdo |[RISCO IlI 60 dias
- EMPRESA

INSUMOS FARMACEUTICOS -
Retificagédo de Publicagdo - ANVISA

MEDICAMENTOS - Retificacdo de
Publicagédo - ANVISA

MEDICAMENTOS - Retificacdo de
Publicacdo - EMPRESA

ATO DE LIBERACAO-

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 365 dias

RISCO Il 60 dias
RISCO Il 60 dias

RISCO Il 60 dias

CLASSIFICACAO

AUTORIZACAO DE PRAZO
FUNCIONAMENTO DE RISCO

AFE - concessdo - farmacias e drogarias  |RISCO I* 30 dias
AE - concessao - farmécia de manipulacdo [RISCO I* 30 dias
AFE - a[terac;ao_- _farmauas e drogarias - RISCO |* 60 dias
ampliagdo de atividades

AFE - alteracdo - farmécias e drogarias - RISCO I* 60 dias
endereco

AE -_altgragao -_fgrmama de manipulacéo - RISCO |* 60 dias
ampliacédo de atividades

AE - alteracdo - farmacia de manipulacéo - RISCO |* 60 dias

endereco

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - armazenadora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - distribuidora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)
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AFE - concessao - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - importadora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO I* 60 dias

AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - importadora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e

produtos para higiene - industria (somente RISCO I* 60 dias
matriz)

AFE_ - CONCessao - insumos _farmaceutlcos " RISCO [* 60 dias
fracionadora (somente matriz)

AFI,E - CONCessdo - INsumos farmacéuticos - RISCO I* 60 dias
industria (somente matriz)

AFE - concessao - medlcar_nentos - RISCO I* 60 dias
embaladora (somente matriz)

AFE - concesséo - medicamentos -

envasadora de gases medicinais (somente |RISCO I* 60 dias
matriz)

AFE - concessao - medicamentos -

indUstria de gases medicinais (somente RISCO I* 60 dias
matriz)

AFE - concessdo - medicamentos - RISCO |* 60 dias

industria (somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - armazenadora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - distribuidora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concesséo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - importadora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concesséo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - transportadora RISCO I* 60 dias
(somente matriz)

AFE - concessao - produto para saude -

fabricante RISCO | 60 dias

AFE - concessao - produtos para saude -

. RISCO I* 60 dias
importadora

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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AFE - concessao - produtos para salde -

RISCO I* 60 dias
armazenadora
A_FE_- CoNcessao - produtos para saude - RISCO |* 60 dias
distribuidora
AFE - concessao - saneantes - inddstria RISCO |* 60 dias
(somente matriz)
AFE - concessao - saneantes
domissanitarios - armazenadora (somente |RISCO I* 60 dias
matriz)
AFE - concesséo - saneantes
domissanitarios - distribuidora (somente  |RISCO I* 60 dias
matriz)
AFE - concessdo - saneantes
domissanitarios - importadora (somente RISCO I* 60 dias
matriz)
AE - concessdo - indUstria de RISCO [* 60 dias

medicamentos

AE - concessao - insumos farmacéuticos -
fracionadora do produto sujeito a controle |RISCO I* 60 dias
especial (exceto farméacia de manipulacgéo)

AE - concessao - insumos farmacéuticos -

industria do produto sujeito a controle RISCO I* 60 dias
especial

AE - concessao - laboratérios ou

instituicGes de pesquisa (exceto indlstriae |[RISCO I* 60 dias

farmécia de manipulacao)

AE - concessao - medicamentos -
embaladora do produto sujeito a controle |RISCO I* 60 dias
especial

AE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto |RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto  |RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial

AE - concessao - medicamentos e insumos

* -
farmacéuticos - transportadora do produto RISCO | 60 dias

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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sujeito a controle especial

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - ampliacdo ou RISCO I* 60 dias
reducdo de atividades

AFE - alteracdo - cosméticos, perfumes e

* :
produtos de higiene - endereco matriz RISCO | 60 dias
AFE - :_allterac;ao - |nsur_nos~farmac_eqt|cos RISCO |* 60 dias
de fracionadora - ampliacao de atividades

AFE - _altera(;ao - |nsumos~farmaceut|cos RISCO |* 60 dias
de fracionadora - ampliacao de classes

AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos RISCO |* 60 dias

de fracionadora - enderego matriz

AFE - alteracdo - medicamentos -
envasadora de gases medicinais - RISCO I* 60 dias
ampliagdo de atividades

AFE - alteracdo - medicamentos -
envasadora de gases medicinais - endereco |[RISCO I* 60 dias
matriz

AFE - alteracdo - medicamentos - industria

S . RISCO I* 60 dias
de gases medicinais - endereco matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

A s .~ |RISCO I* 60 dias
farmacéuticos - industria - endere¢o matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora - ampliacdo |RISCO I* 60 dias
de atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - armazenadora - ampliacdo |RISCO I* 60 dias
de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - armazenadora - endereco |RISCO I* 60 dias
matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora - ampliacdo |RISCO I* 60 dias
de atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - distribuidora - ampliacdo |RISCO I* 60 dias
de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - distribuidora - endereco RISCO I* 60 dias
matriz
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AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - embaladora - ampliacdo de |RISCO I* 60 dias
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - embaladora - endereco RISCO I* 60 dias
matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - exportadora - ampliagcéo de |RISCO I* 60 dias
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - exportadora - ampliacdo de |RISCO I* 60 dias
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - exportadora - endereco RISCO I* 60 dias
matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora - ampliacdo  |RISCO I* 60 dias
de atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - importadora - ampliacdo  |RISCO I* 60 dias
de classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - importadora - endereco RISCO I* 60 dias
matriz

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - industria - ampliacdo de  |RISCO I* 60 dias
atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - inddstria - ampliacdo de  |RISCO I* 60 dias
classes

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - ampliagdo |[RISCO I* 60 dias
de atividades

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

farmacéuticos - transportadora - ampliacdo |RISCO I* 60 dias
de classes

AFE - aINteragao - pr~odutos para saude - RISCO I* 60 dias
ampliagdo ou reducdo de atividades

AFE - alteracdo - produtos para saude - RISCO |* 60 dias

endereco
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AFE - alteraco - saneantes
domissanitarios - ampliacédo ou reducdo de |RISCO I* 60 dias
atividades

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos -
fracionadora do produto sujeito a controle |RISCO I* 60 dias
especial - ampliacdo de atividades

AE - alteracdo - insumos farmacéuticos -
fracionadora do produto sujeito a controle |RISCO I* 60 dias
especial - ampliacdo de classes

AE - alteragdo - insumos farmacéuticos -
fracionadora do produto sujeito a controle |RISCO I* 60 dias
especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos -
transportadora do produto sujeito a RISCO I* 60 dias
controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto

- . . RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto RISCO [* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto |RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto

- . . RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto RISCO [* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto  |RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - endereco

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

RISCO I* 60 dias
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AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto

- . o RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto RISCO |* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto

- . - RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto RISCO |* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto

- . o RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto RISCO |* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - endereco

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora do produto

- . . RISCO I* 60 dias
sujeito a controle especial - ampliacdo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora do produto RISCO I* 60 dias

sujeito a controle especial - ampliacdo de
classes
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AE - alteracdo - laboratérios ou

TR . RISCO I* 60 dias
instituicdes de pesquisa

AFE - alteraco - farmécias e drogarias -

. ) RISCO Il 60 dias
razdo social

AFE - alteracdo - farmécias e drogarias -

reducio de atividades RISCO I 60 dias

AE - alteracdo - farmacia de manipulacéo -

N . RISCO Il 60 dias
razao social

AFE/AE - retificacdo de publicacéo -

, A RISCO Il 30 dias
farmécias e drogarias

AFE/AE - retificacdo de publicacéo -

. 2 ; RISCO Il 30 dias
farmacias e drogarias - Anvisa

AFE - concessao - insumos farmacéuticos -
industria - incorporacéo, cisdo ou fusdo de RISCO II 60 dias
empresas

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

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

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - indUstria -

! . O < RISCO Il 60 dias
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

(somente matriz)

AFE - concessao - cosméticos, perfumes e

produtos de higiene - transportadora - RISCO I 60 dias

incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

AFE - concessdo - cosméticos, perfumes e
produtos de higiene - transportadora RISCO Il 60 dias
(somente matriz)
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AFE - concessao - insumos farmaceéuticos -
fracionadora - incorporacéo, cisao ou fusdo |[RISCO I 60 dias
de empresas

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

RISCO Il 60 dias

AFE - concessao - medicamentos -
embaladora - incorporacao, cisdo ou fusdo |RISCO Il 60 dias
de empresas

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

AFE - concessdo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - distribuidora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

AFE - concesséo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - exportadora RISCO Il 60 dias
(somente matriz)

AFE - concessdo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - importadora - RISCO Il 60 dias
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AFE - concessao - produtos para saude -

RISCO Il 60 dias
transportadora

AFE - concessao - produtos para saude -

armazenadora - incorporacao, Cisao ou RISCO Il 60 dias
fusdo de empresas

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.
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AFE - concessao - produtos para salde -
distribuidora - incorporacao, cisdo ou fusdo | RISCO Il 60 dias
de empresas

AFE - concessao - produtos para saude -

RISCO Il 60 dias
exportadora

AFE - concessao - produtos para salde -
exportadora - incorporacao, cisao ou fusdao RISCO Il 60 dias
de empresas

AFE - concessao - produtos para saude -
fabricante - incorporacéo, cisdo ou fusdo |RISCO I 60 dias
de empresas

AFE - concessao - produtos para satde -
importadora - incorporacao, cisdo ou fusdo RISCO Il 60 dias
de empresas

AFE - concessao - produtos para saude -
transportadora - incorporacao, cisao ou RISCO Il 60 dias
fusdo de empresas

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

RISCO Il 60 dias

AFE - concesséo - saneantes
domissanitarios - distribuidora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO Il 60 dias

AFE - concessdo - saneantes
domissanitarios - exportadora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO Il 60 dias

AFE - concessao - saneantes
domissanitarios - exportadora (somente RISCO Il 60 dias
matriz)

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

RISCO Il 60 dias

AFE - concessao - saneantes
domissanitarios -transportadora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO Il 60 dias

AFE - concessao - saneantes RISCO I 60 dias
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domissanitarios - transportadora (somente
matriz)

AFE - concesséo - saneantes
domissanitarios -importadora -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas
(somente matriz)

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

AE - concessao - insumos farmacéuticos -
indUstria do produto sujeito a controle
especial - incorporacao, cisao ou fusao de
empresas

RISCO Il 60 dias

AE - concessao - medicamentos -
embaladora do produto sujeito a controle
especial - incorporacao, cisao ou fusao de
empresas

RISCO Il 60 dias

AE - concessao - medicamentos - industria
do produto sujeito a controle especial - RISCO Il 60 dias
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AE - concessdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora do produto

- o ~ RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - incorporacao,
ciséo ou fusdo de empresas
AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto RISCO II 60 dias

sujeito a controle especial - incorporacao,
ciséo ou fusdo de empresas

AE - concessao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial

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

RISCO Il 60 dias

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

RISCO Il 60 dias

AE - concessdo - medicamentos e insumos [RISCO Il 60 dias
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farmacéuticos - transportadora do produto
sujeito a controle especial - incorporacao,
ciséo ou fusdo de empresas

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

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

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

AFE - alteracgdo - insumos farmacéuticos -
fracionadora - reducdo de atividades

AFE - alteracdo - insumos farmacéuticos
de fracionadora - razéo social

AFE - alteracdo - medicamentos -
envasadora de gases medicinais - razao
social

AFE - alteracdo - medicamentos - industria
de gases medicinais - razdo social

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

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - armazenadora - razao
social

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

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora - razdo social

AFE - alteracdo - 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 - razdo social

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

AFE - alteracdo - medicamentos e insumos

A e ~ . |RISCO II 60 dias
farmacéuticos - exportadora - raz&o social
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora - reducdo de |RISCO I 60 dias
atividades
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora - reducdo de |RISCO I 60 dias
classes
AFE - qlte_ra(;ao - medicamentos € INSUMOS | o o~ || 60 dias
farmacéuticos - importadora - razéo social
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora - reducdo de |RISCO I 60 dias
atividades
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora - reducdo de |RISCO I 60 dias
classes
AFE - zillte_ragao - mgdlgamentgs € INSumos RISCO II 60 dias
farmacéuticos - inddstria - razdo social
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria - reducéo de RISCO Il 60 dias
atividades
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria - reducéo de RISCO Il 60 dias
classes
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - endereco |RISCO I 60 dias
matriz
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - razdo RISCO Il 60 dias
social
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - reducao de RISCO I 60 dias
atividades
AFE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora - reducao de RISCO I 60 dias
classes
AFE - alteracdo - modificacdo na extensdo RISCO II 60 dias

do cnpj da matriz, exclusivamente em
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virtude do ato declaratério executivo n°

34/2007 da receita federal do brasil (exceto

afe produtos para saude - por
estabelecimento)

AFE - alteracdo - produtos para saude -
incorporacdo, cisdo ou fusdo de empresas

AFE - alteracdo - produtos para saude -
razéo social

AFE - alteracdo - saneantes
domissanitarios - endereco matriz

AFE - alteracdo - saneantes
domissanitarios - incorporagdo, cisdo ou
fusdo de empresas

AFE - alteracdo - saneantes
domissanitarios - razdo social

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

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

AE - alteracdo - medicamentos -
transportadora do produto sujeito a
controle especial - razdo social

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 - reducéo de
atividades

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

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

AE - alteracao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - distribuidora do produto
sujeito a controle especial - reducéo de
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RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

RISCO Il

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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atividades

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

RISCO Il 60 dias

AE - alteracao - medicamentos e insumos
farmacéuticos - embaladora do produto RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto

. . N RISCO 1l 60 dias
sujeito a controle especial - reducéo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - exportadora do produto RISCO II 60 dias

sujeito a controle especial - reducéo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto

. . x RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - reducéo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - importadora do produto RISCO II 60 dias

sujeito a controle especial - reducéo de
classes

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - razéo social

AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto

- . « RISCO Il 60 dias
sujeito a controle especial - redugéo de
atividades
AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - industria do produto RISCO I 60 dias

sujeito a controle especial - reducéo de
classes
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AE - alteracdo - medicamentos e insumos
farmacéuticos - transportadora do produto
sujeito a controle especial - reducéo de
atividades

RISCO Il 60 dias

AFE/AE - alteracdo - medicamentos e
insumos farmacéuticos - incorporacao, RISCO Il 60 dias
ciséo ou fusdo de empresas

AFE/AE - alteracdo - responsavel legal Agquele previsto na

(automatico) RISCOTI Lei n®6.360/76
AFE/AE - alteraco - responsavel técnico RISCO I Aquele previsto na
(automatico) Lei n®6.360/76
AFI_E/AE - retificacdo de publicacéo - RISCO II 30 dias

anvisa

AFE/AE - retificacdo de publicacéo a RISCO I 60 dias

pedido da empresa

alteracdo da afe/ae por modificacdo na

extensdo do cnpj da matriz,

exclusivamente em virtude do ato RISCO 1l 60 dias
declaratorio executivo n° 34/2007 da

receita federal do brasil

AFE/AE - alteracéo - endereco, por ato

s RISCO Il 60 dias
publico
AFE__— concessdo - produtos para saude - RISCO 1l 60 dias
varejista
AFE - concessao - produtos para saude -
varejista - incorporacdo, cisdo ou fusdo de |RISCO Il 60 dia

empresas

*RISCO I - Nos termos do art. 8° do Decreto n® 10.178, de 18 de dezembro de 2019,
estd dispensada a solicitacdo de qualquer ato publico de liberacdo, sendo 0s prazos
informados apenas para fins de gestéo interna.
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