PERGUNTAS E RESPOSTAS SOBRE A RDC 237/2018

Os repelentes de insetos infantis e os protetores solares infantis devem ser
recadastrados no SGAS?
RESPOSTA: N3o. A RDC 237/2018 ndo isentou estas categorias de registro.

Peti¢Oes de alteragao de registro que ja foram protocoladas no Datavisa antes
da entrada em vigor da Resolugdo terao sua andlise concluida e publicadas
em DOU?

RESPOSTA: Sim. Todas as alteracdes de registro protocoladas até o término de
validade do registro serdo analisadas e publicadas em DOU. As revalidacdes
protocoladas apds dia 15 de setembro serdo indeferidas.

O artigo 62 da RDC 237/2018 traz a seguinte redag¢do: “Art. 62 Os registros
concedidos ou revalidados conforme art. 62 desta Resolug¢do e os registros
vigentes no momento da entrada em vigor da mesma permanecem com a
validade original”. Este trecho nao deveria se referenciar ao Art. 52?
RESPOSTA: Sim. O texto correto seria “Art. 62 Os registros concedidos ou
revalidados conforme art. 52 desta Resolugdo e os registros vigentes no
momento da entrada em vigor da mesma permanecem com a validade original
(GN).

O recadastramento de um produto infantil no SGAS alterara o nimero de
processo?

RESPOSTA: Ndo. O recadastramento nao alterard o nimero do processo. Para
manter o numero do processo a empresa devera recadastrar o produto dentro
do prazo de vigéncia do registro. Caso a empresa tenha interesse em revalidar
0 processo, como isento de registro, ela devera solicitar o recadastramento de
seu processo no SGAS e posteriormente solicitar a revalidagdo com
antecedéncia mdxima de doze meses e minima de seis meses do dia do
vencimento do registro.

E possivel realizar alteragdes nos processos no ato do recadastramento?
RESPOSTA: N3o deve haver alteracdes (inclusive de nimero de processo) entre
os produtos registrados e que foram recadastrados como isento de registro.
Apds o recadastramento, a empresa podera realizar as alteracdes e desta forma
o histérico é mantido.

Qual o prazo para que um produto registrado como infantil seja recadastrado
como isento de registro no SGAS?

RESPOSTA: A empresa tem até o final da vigéncia do registro para recadastra-
lo como isento de registro. Caso a empresa tenha interesse em revalidar o
processo, como isento de registro, ela devera solicitar o recadastramento de
seu processo no SGAS e posteriormente solicitar a revalidacdo com
antecedéncia maxima de doze meses e minima de seis meses do dia do
vencimento do registro.
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Para todos os produtos que forem registrados até 60 dias antes da vigéncia
da RDC n° 237, as alteragdes de registro também devem seguir as regras de
protocolo atual, ou seja, protocolo de documentacgao fisica na Anvisa?
RESPOSTA: Sim. Se a empresa nao fizer o recadastramento dos produtos, as
alteragdes continuam sendo feitas fisicamente na Anvisa, até o final da vigéncia
do registro dos produtos, exceto Revalidacoes.

Todos os produtos que foram registrados até 60 dias antes da vigéncia da RDC
n° 237, deverdo, ao término do vencimento das suas regularizagoes, realizar
uma nova notificacdo gerando novo niimero de processo para o produto?
RESPOSTA: Para permanecer com o mesmo numero de processo do produto
registrado, a empresa deverd realizar recadastramento no SGAS antes do
término de vigéncia do registro. Se o registro do produto vencer, a empresa nao
poderd mais recadastrar no SGAS. Neste caso, deverad solicitar no SGAS um novo
numero de processo para o produto, que serd entdo considerado isento de
registro.

Registros vencidos podem ser recadastrados no SGAS?
RESPOSTA: N3o.

Apos recadastrar um produto cosmético infantil como isento de registro é
necessario cancelar o registro no Datavisa?
RESPOSTA: Nado.

Como fico sabendo que o recadastramento de um produto infantil como
isento de registro ja esta disponivel no SGAS?

RESPOSTA: A peticdo “Recadastramento de produtos de categorias isentadas
de registro na RDC 237/2018” devera ser consultada no Portal da Anvisa e,
aquela que apresentar o status “Anuida” indicard que o processo a ela
relacionado ja estara disponivel no SGAS. Caso a peticdo apresente o status
“Ndo Anuida” a empresa serd informada dos motivos, por meio de Oficio
Eletronico, que poderd ser acessado pela Caixa Postal do Sistema de
Peticionamento da Anvisa — DATAVISA.

Sera possivel, apés vigéncia da RDC 237/2018, revalidar um processo de
registro fisicamente na Anvisa?

RESPOSTA: N3do. Caso a empresa tenha interesse em revalidar o processo,
como isento de registro, ela devera recadastrar seu processo no SGAS e
posteriormente solicitar a revalidacao.

A peticdo de recadastramento servird de comprovacdo da tentativa de
revalidacdo para os casos em que nao for possivel entrar no SGAS por perda da
data de revalidacao.

Ao recadastrar um produto infantil como isento de registro, qual sera a data
de validade do processo?

RESPOSTA: A validade do processo permanece a validade original do registro,
ou seja, o recadastramento ndo altera a data de validade do processo.
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Se a empresa nao quiser recadastrar, o que acontece?

RESPOSTA: O processo terd validade até o final da vigéncia do registro. Caso ndo
faca o recadastramento, o nimero do processo sera perdido pois se tornard
caduco.

Os processos novos de produtos infantis, isentos de registro, poderao ser
incluidos no SGAS a partir de que data?
RESPOSTA: A partir de 15 de setembro de 2018.

Por que o recadastramento de produtos de categorias que foram isentadas na
RDC 07/2015 foi bloqueado?

RESPOSTA: O SGAS ndo poderia reconhecer duas situacdes distintas para
recadastramento, ou seja, uma situacdo com taxa e outra situagdao sem taxa.
Decidiu-se entdo uma etapa de “solicitacdo” do recadastramento no
peticionamento da Anvisa. Nesta etapa havera distingcdo dos recadastramentos
com taxa e sem taxa.

O que fago com os processos que estdo proximos a data de solicitacdo da
revalidagao no periodo em que a ferramenta para recadastramento no SGAS
nao estiver disponivel?

RESPOSTA: A empresa deve solicitar, no Sistema de Peticionamento da Anvisa —
DATAVISA, opcao Peticionamento Manual, um dos dois assuntos (conforme o
caso): 1) Recadastramento de Produtos Infantis no SGAS (RDC 237/2018) ou 2)
Recadastramento de Produtos no SGAS, exceto Produtos Infantis (RDC 07/2015).
Esta peticdo servird de comprovacdo da tentativa de revalidacdo para os casos
em que nao for possivel entrar no SGAS por perda da data de revalidacao.

O valor da taxa de recadastramento é a mesma da notificagdo de um produto
isento novo?
RESPOSTA: Sim.

Por que o recadastramento de produtos infantis tem Taxa de Fiscalizacao de
Vigilancia Sanitaria (TFVS) e o recadastramento das demais categorias
isentadas na RDC 07/2015 n3o tem taxa?

RESPOSTA: A RDC de n° 7, de 2015, mais especificamente em seu art. 25, § 1¢
tratou a mudanca de sistema de modo cogente, sem deixar a definicdo da
migracdo na alcada de deliberacdo dos respectivos titulares de registro. Em
linha diferente, a RDC de n2 237, de 2018, trouxe para o titular de registro o
exercicio da faculdade legal de optar pela manutencdo do seu produto no
sistema de registro ou migrar para o de cadastro.

Estas diferencas juridicas - cogéncia e facultatividade - importam em efeitos
juridicos diversos, uma vez que na primeira situacdo um ato da administracao
obrigou, sem alternativa a vontade do titular do registro, a mudanca do
sistema, e, na segunda, a vontade do titular foi o fator determinante da acao.



Do ponto de vista juridico isto tem relevancia, porque a falta de possibilidade
legal do titular do registro de tomar a decisao quanto a qual sistema aderir
implica que a Administragao Publica ndao poderia exigir novo recolhimento,
naquele momento, da TFVS para a nova situacao juridica por ela imposta, sob
pena de isto se constituir em enriquecimento sem causa da prdpria
Administracdo Publica. Para melhor compreensdo vejamos a outra
circunstancia, aquela da RDC de n2 237, de 2018, onde é deferido ao titular de
registro a migracdo ou ndo de um sistema para o outro, bem assim o momento
em que podera tomar esta decisdo (no presente ou no futuro); sendo a vontade
do titular o elemento motriz da definicdo em cotejo - e ndo ato impositivo da
Administracdo Publica -, pode-se entender que ha rendncia do valor da TFVS
recolhido para o registro ao se optar pelo sistema de cadastro ( isen¢do de
registro ), e, por escorreito, cabivel o pagamento da Taxa corresponde a esta
opcao livre e voluntaria.

20. Por que as categorias dos produtos infantis no SGAS n3o sdo as mesmas
categorias dos produtos registrados?
RESPOSTA: Devido aos filtros de substancias do SGAS foi necessaria a criacdo de
categorias por faixa etdria. Segue abaixo a lista das categorias disponiveis no
SGAS:

GRUPO DE PRODUTO

PRODUTOS DE HIGIENE PESSOAL

Condicionador infantil com enxague para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Condicionador infantil com enxague para criangas a partir de 3 anos

Condicionador infantil sem enxague para criangas a partir de 3 anos

Dentifricio infantil com Flior para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Dentifricio infantil com Fltor para criangas a partir de 3 anos

Dentifricio infantil sem Flior para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Dentifricio infantil sem Fltor para criangas a partir de 3 anos

Desodorante Axilar infantil para criangas a partir de 8 anos

Desodorante Pédico infantil para criangas a partir de 8 anos

Enxaguatdrio bucal infantil com Flior com ou sem ag¢do antisséptica para criangas a partir de 6
anos

Enxaguatdrio bucal infantil sem Flior com ou sem agdo antisséptica para criangas a partir de 6
anos

Oleo capilar/corporal infantil para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Oleo capilar/corporal infantil para criangas a partir de 3 anos

P6 corporal (Talco/Amido) para criangas de 0 a 12 anos incompletos

P6 corporal (Talco/Amido) para criangas a partir de 3 anos

Produto de limpeza/ higienizag¢do para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Produto de limpeza/ higienizagdo para criangas a partir de 3 anos

Sabonete infantil para criancas de 0 a 12 anos incompletos

Sabonete infantil para criangas a partir de 3 anos




Xampu para cabelo e/ou corpo para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Xampu para cabelo e/ou corpo para criangas a partir de 3 anos

COSMETICOS

Batom e brilho labial para criangas a partir de 3 anos

Blush/Rouge para criangas a partir de 3 anos

Esmalte para as unhas para criangas a partir de 5 anos

Fixador de cabelos para criangas a partir de 3 anos

Hidratante para a pele para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Hidratante para a pele para criangas a partir de 3 anos

Maquiagem capilar/corporal para criangas a partir de 3 anos

Mascara capilar para criangas a partir de 3 anos

P4 facial para criangas a partir de 3 anos

Produto para inibir o habito de roer unhas para criangas a partir de 5 anos

Produto para prevenir assaduras para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Produto para prevenir assaduras para criangas a partir de 3 anos

Produto pos-sol para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Produto pos-sol para criangas a partir de 3 anos

Protetor Labial com FPS para criangas a partir de 3 anos

Protetor Labial sem FPS para criangas a partir de 3 anos

Reparador de pontas para os cabelos para criangas a partir de 3 anos

Sombra para criangas a partir de 3 anos

PERFUMES

Agua de coldnia e perfume para criangas de 0 a 12 anos incompletos

Agua de coldnia e perfume para criangas a partir de 3 anos




