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RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 433, DE 5 DE NOVEMBRO DE 2020

(Publicada no DOU n? 215, de 11 de novembro de 2020)

Revoga a Resolucdo de Diretoria Colegiada -
RDC n2 355, de 23 de margo de 2020, e suas
atualizacGes, e dispbGe sobre o arquivamento
temporario de peticdes de medicamentos e
produtos bioldgicos, o uso de assinatura
digital ea disponibilizacio de copias de
processos administrativos por meio
eletrénico.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
competéncias que lhe conferem os arts. 15, incisos Ill e IV, e 79, inciso Ill, da Lei n?
9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 53, inciso VIl e §§ 12
e 32, do Regimento Interno, aprovado pela Resolu¢dao de Diretoria Colegiada — RDC n°
255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢dao de Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de novembro de 2020, e
eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 12 Fica autorizada a apresentacdo a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
— ANVISA de solicitagOes pelas empresas de arquivamento temporario de peticbes em
curso na Agéncia relacionadas a medicamentos e produtos bioldégicos nas seguintes

hipoteses:

| - registros de insumos farmacéuticos ativos, medicamentos, produtos biolégicos
e produtos de cannabis;

Il - mudancas pds-registro de medicamentos e produtos bioldgicos;
Il - certificacdo de centros de bioequivaléncia;
IV - habilitagao de centros de equivaléncia farmacéutica; e

V - anuéncia e modificacdo em ensaios clinicos de medicamentos e produtos
bioldgicos.

§ 12 O arquivamento temporario de que trata o caput podera ser solicitado
qguando ndo for possivel o cumprimento de exigéncia nos prazos estabelecidos na
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 204, de 6 de julho de 2005, e suas
atualizagOes.

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



<
A e

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

§ 22 O prazo para cumprimento de exigéncia de que trata o caput do art. 62 da
Resolugdao de Diretoria Colegiada - RDC n2 204, de 2005, e suas atualizagles, sera
retomado apdés 120 (cento e vinte) dias contados da data de solicitagdo de
arquivamento temporario pela empresa a ANVISA.

§ 32 O arquivamento temporario de que trata o caput sera permitido uma Unica
vez para cada exigéncia realizada pela ANVISA.

§ 42 Os produtos bioldgicos referidos nos incisos |, Il e V do caput ndo englobam
produtos bioldgicos para uso agricola.

Art. 29 Serd permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos que
requeiram assinatura conforme as normas especificas relacionadas, inclusive para as
peticdes protocoladas fisicamente.

Art. 32 Fica permitida a disponibilizacdo de cépias de processos administrativos
por e-mail ou outro meio eletronico.

§ 12 O acesso a informacdes sigilosas somente serd concedido ao interessado
direto no processo ou seu procurador, desde que comprovada a legitimidade do
solicitante.

§ 22 A comprovacao da legitimidade do solicitante de que trata o § 12 devera ser
feita mediante o envio a ANVISA dos documentos arrolados no art. 20 da Portaria n2
963/ANVISA, de 4 de junho de 2013, digitalizados com observancia dos requisitos
estabelecidos no Decreto n2 10.278, de 18 de margo de 2020.

Art. 42 Ficam revogadas:

| - a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 355, de 23 de marg¢o de 2020,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 56-C, de 23 de margo de 2020, Secao 1, pag. 5 -
Edicdo Extra;

Il -a Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 376, de 20 de abril de 2020,
publicada no Didrio Oficial da Unido n2 75-B, de 20 de abril de 2020, Se¢do 1, pag. 3 -
Edicdo Extra; e

lll - a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 398, de 7 de julho de 2020,

publicada no Diario Oficial da Unido n2 131, de 10 de julho de 2020, Secdo 1, pag. 73,
retificada no Didrio oficial da Unido de 29 de outubro de 2020, Se¢ao 1, pag. 228.
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Art. 52 A vigéncia desta Resolugdo cessara automaticamente apés 30 (trinta) dias
contados a partir da entrada em vigor do ato do Ministério da Saude que reconheca
que ndo mais se configura a situacao de Emergéncia em Saude Publica de Importancia
Nacional declarada pela Portaria n2 188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 62 Esta Resolugdo entra em vigor no dia 12 de dezembro de 2020.

ANTONIO BARRA TORRES

Diretor-Presidente
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