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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
RESOLUGCAO - RDC N° 355, DE 23 DE MARGO DE 2020

Dispbe sobre a suspensao dos prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacao de
responsabilidade da Anvisa em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

O Diretor-Presidente Substituto da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o art. 47, 1V, aliado ao art. 53, V do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n’ 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve, ad referendum, adotar a seguinte Resolucao
de Diretoria Colegiada e determinar a sua publicacao.

Art. 1° Ficam suspensos, por 120 (cento e vinte) dias, os prazos processuais afetos aos
requerimentos de atos publicos de liberacao de responsabilidade da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria - Anvisa, os previstos na Lei n. 6.437, de 20 de agosto de 1977, os dispostos na Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 266, de 8 de fevereiro de 2019, e os definidos na Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 336, de 30 de janeiro de 2020.

§ 1° O disposto no caput ndao se aplica aos prazos para cumprimento de exigéncia relacionado
as seguintes peticoes:

| - Registros de insumos, medicamentos e produtos biologicos;

Il - Mudangas pos-registro de medicamentos e produtos biologicos;

[l - Certificacao de centros de bioequivaléncia;

IV - Habilitacao de centros de equivaléncia farmacéutica;

V - Anuéncia e modificacao em ensaios clinicos de medicamentos e produtos biologicos.

§ 2° Para as peticoes citadas no § 1° as empresas, quando aplicavel, deverao peticionar
solicitacao de arquivamento temporario nos casos em que nao seja possivel cumprir 0s prazos
estabelecidos na Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 6 de julho de 2005 e suas
atualizacoes.

§ 3° O prazo para cumprimento de exigéncia de que trata o caput do art. 6° da Resolucao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 204, de 2005 e suas atualizagdes, sera retomado 120 (cento e vinte) dias apos
a solicitacao de arquivamento temporario.

§ 4° O disposto no caput nao se aplica aos prazos estabelecidos na Resolucao de Diretoria
Colegiada - RDC n° 23, de 4 de abril de 2012, para notificagao inicial de acao de campo, anuéncia prévia
para veicular publicidade contendo alerta a populagao, bem como aos prazos para cumprimento de
exigéncia relacionados as peticdoes de Acao de Campo em Tecnovigilancia.

Art. 2° Fica suspensa a contagem de prazo para fins prescricionais da pretensao punitiva nos
Processos Administrativos Sanitarios até o seu término regular em virtude do disposto nesta Resolucao,
nao alcancando os atos administrativos regidos pela Lei n° 5172, de 25 de outubro de 1966 - Cddigo
Tributario Nacional.

Art. 3° Ficam igualmente suspensas a atividade de fornecimento de copia de processos e o
atendimento de pedido de vistas de autos fisicos, salvo quando imprescindiveis para a garantia e prova de
direito do requerente, mediante justificativa e motivacao especifica.
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Paragrafo unico. Os processos que se encontrarem digitalizados, poderao ser encaminhados
para o e-mail institucional da empresa ou solicitante, no caso de pessoa fisica, mediante a apresentacao
de procuracao e documentos de identificagcao digitalizados.

Art. 4° Sera permitido o uso de assinatura digital para todos os documentos que requeiram
assinatura conforme as normas especificas relacionadas, inclusive as peticoes protocoladas fisicamente.

Art. 5° Ficam prorrogados por 60 (sessenta) dias os prazos estabelecidos na Resolugcao de
Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 2006, para a comprovacao de porte econdmico a fim de permitir que
as empresas que nao obtiveram a documentacao habil para submissao eletronica, por meio do Sistema
Solicita, possam encaminhar a solicitacao destinada a concessao de descontos nos valores da Taxa de
Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria - TFVS, nos termos da Nota 1, Anexo Il da Lei n. 9.782, de 1999.

Art. 6° Ficam suspensas por 120 (cento e vinte) dias as rescisdes de parcelamento por
inadimplemento de parcelas e as cobrancas administrativas de processos cujo prazo prescricional seja
superior a 01 (um) ano.

Art. 7° Nao se aplica a suspensao de prazos prevista nesta Resolucao na hipotese de
necessidade de pratica de atos pela Anvisa para a configuracao de flagrante conduta de infracao a
legislacao, nos termos de sua competéncia, e para inibir praticas que tenham por finalidade impedir a
atuacao da Agéncia na prevencao e no combate ao novo Coronavirus (COVID-19).

Art. 8° A suspensao de prazos processuais prevista nesta Resolucao nao obstaculiza a
continuidade de analise pela Anvisa dos processos administrativos sob sua responsabilidade e nem a
apresentacao ou pratica voluntaria de atos pela Agéncia e pelos administrados no ambito dos citados
procedimentos para continuidade de sua regular tramitacao.

Art. 9° Esta Resolucao tem validade de 120 (cento e vinte) dias, podendo ser renovada por iguais
e sucessivos periodos, enquanto reconhecida pelo Ministério da Saude emergéncia de saude publica
relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 10. Esta Resolucao entra em vigor na data de sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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