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Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS

NOTA TECNICA N° 001/2008/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Revalidacoes Automaticas

Esclarecemos que o0s processos que contém peticido de revalidagcdo, devidamente
requerida nos prazos estipulados na Lei 6360 de 23/09/1976, cujo despacho concessivo
ou nao-concessivo da mesma nao tenha sido publicado em Diario Oficial da Unido até o
prazo de validade do registro, devido a algum motivo - como exemplo, a peticdo ainda
estar em exigéncia técnica - terdo o despacho declaratério da Revalidacdo Automatica
publicado em Diario Oficial da Unido, conforme o § 6°, Art. 12 da Lei 6360 de 23/09/1976
e os termos da RDC 250, de 20/10/2004.

Salientamos, da RDC 250 de 20/10/2004: o Art 12, § 2%, onde consta que “A revalidacao
automatica do registro serd nos termos e condicbes da concessdao ou da ultima
revalidacao do registro”; e o Art. 1%, § 32 onde consta que “A revalidacao automatica nao
impedira a continuacdo da anadlise da revalidagdo de registro requerida, podendo a
Administracao, se for o caso, indeferir o pedido de revalidacdo e cancelar o registro que
tenha sido automaticamente revalidado, ou ratifica-lo, deferindo o pedido de revalidacao.

Brasilia, 15 de setembro de 2008.
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