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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 23 DE 5 DE JUNHO DE
2015

Altera a Resolugdo RDC n° 204, de 6 de julho de
2005, que disp6e sobre o procedimento de
peticbes submetidas a analise pelos setores
técnicos da ANVISA e revoga a Resolu¢cdo RDC
n® 206, de 14 de julho de 2005, que dispde sobre
normas que regulamentam a peticAo de
arquivamento temporario e a guarda temporaria e
da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso V e nos 88 1° e 3° do art. 5° do Regimento Interno aprovado nos termos
do Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, publicada no DOU de 2
de junho de 2014, tendo em vista o disposto nos incisos lll, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da
Lei n° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacdo da
Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de 2008, em reuniéo
realizada em 22 de abril de 2015, adota a seguinte Resolu¢éo da Diretoria Colegiada e eu,
Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicac¢éo:

Art. 1° O art. 6° da Resolu¢cdo RDC n° 204, de 6 de julho de 2005, passa a vigorar
com a seguinte redacgéo:

"Art. 6° O prazo para cumprimento da exigéncia sera de 120 (cento e vinte) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacao de recebimento da exigéncia.

81° O prazo de que trata o caput deste artigo ser4d de 60 (sessenta) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data da confirmacéo de recebimento da exigéncia, para
peticdes relacionadas a processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos
derivados ou n&o do tabaco.

§2° O prazo de que trata o caput deste artigo serd de 15 (quinze) dias,
improrrogaveis, contados a partir da data do registro da exigéncia nos sistemas
informatizados para peti¢cBes relacionadas a processos de importacéo.

§3° No caso dos produtos agrotoxicos, componentes e afins, regulamentados pela Lei
n° 7.802, de 11 de julho de 1989, o prazo para cumprimento da exigéncia e sua prorrogacéo
devem seguir o estipulado no § 2° do artigo 15 do Decreto n® 4.074, de 4 de janeiro de
2002, que regulamenta a Lei.” (NR)

Art. 2° As peticdes que ja tiveram exigéncia emitida, na data de publicacdo desta
Resolugéo, terdo seu prazo prorrogado automaticamente até o lapso final de 120 (cento e
vinte) dias, contados a partir da data da confirmacdo de recebimento da exigéncia, ndo
sendo permitido o arquivamento temporario da peticao.


http://www.planalto.gov.br/ccivil_03/decreto/Antigos/D79094.htm#art1

81° Nos processos de registro de dados cadastrais de produtos fumigenos derivados
ou ndo do tabaco, o prazo sera prorrogado automaticamente até o lapso final de 60
(sessenta) dias.

82° Nas peticdes relacionadas a processos de importagao, as peticdes que ja tiveram
exigéncia emitida, o prazo sera prorrogado automaticamente até o lapso final de 15 (quinze)
dias.

Art. 3° A partir da data de publicacdo desta Resolu¢do, ndo serdo mais admitidas
novas solicitag8es de arquivamento temporario, independente da situacéo processual.

Art. 4° As solicitagBes de arquivamento temporario ja protocolizadas quando da
publicacdo desta Resolugdo, porém ainda nédo analisadas pelas areas técnicas, poderéo ser
deferidas, devendo o interessado solicitar o desarquivamento da peticdo em até 1 (um) ano,
a contar da data do protocolo da solicitacdo de arquivamento, sob pena de indeferimento da
peticdo arquivada.

81° As peticdes ja arquivadas temporariamente na data de publicacdo desta
Resolucdo deverdo ser desarquivadas a pedido do interessado no prazo de até 1 (um) ano,
a contar da data do respectivo arquivamento, sob pena de indeferimento da peticdo
arquivada.

§2° O arquivamento temporario previsto na regra de transicdo deste artigo néo
interrompe, suspende ou prorroga 0s prazos para efeitos de revalidacdo de registro, nem
cancela as obrigacdes decorrentes de exigéncias técnicas efetivadas.

§3° Quando ocorrer 0 arquivamento temporario do processo, este perdera a posicao
original na ordem cronoldgica de andlise de peticdes.

Art. 5° Ficam revogados:

| - os incisos Il e IV do art. 2° os incisos Il e IV do art. 7°; o art. 9° e 0 art.10 da
Resolucdo RDC n° 204, de 6 de julho de 2005;

Il - a Resolucdo RDC n° 206, de 14 de julho de 2005; e
Il - a Resolugdo RDC n° 7, de 28 de fevereiro de 2014.
Art. 6° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagéo.
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