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

NOTA TECNICA N° 002/2008/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Atendimento aos prazos legais

1. O nao atendimento aos prazos estabelecidos em dispositivos legais vigentes vem
acarretando indeferimentos. Diante destas ocorréncias, a Geréncia de Tecnologia de
Produtos para a Saude (GGTPS), no &mbito de sua competéncia, esclarece:

a) Peticoes de revalidacao de Registro/Cadastramento:
A revalidacao devera ser requerida no primeiro semestre do ultimo ano do qguingliénio de

validade, sendo o calculo feito da seguinte forma:
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Exemplo:

Concessao do Registro: 10/10/2005
Vencimento do Registro: 10/10/2010
Periodo para peticionar a revalidagdo: 10/10/2009 a 10/04/2010

Observacao: a revalidacao depois de publicada concede a validade do registro por mais
5 (cinco) anos, considerando a data de publicacdo do registro inicial, € ndo a da
publicacao da revalidagéo.



b) Cumprimento de exigéncia:

- Sera de, no maximo, 30 dias contados a partir da leitura da exigéncia por parte da
empresa.

c) Prorrogacao de prazo:
- Devera ser peticionada dentro dos 30 dias inicialmente concedidos;
- Sera, no maximo, de 60 dias, contados a partir dos 30 dias inicialmente concedidos;

- Sera concedida uma Unica vez para a mesma peticao.

d) Arquivamento Temporario:
- Devera ser requerido dentro do periodo de validade do ultimo prazo concedido;
- Sera no maximo de 1 ano, contado a partir da publicacao do deferimento;

- Sera concedida uma Unica vez para a mesma peticao.

e) Para fins de contagem de prazos, exclui-se o dia do comeco e inclui-se o do
vencimento.

2. Tratando-se de prazos previstos na Lei n® 6360/76 e na RDC n? 204/05, o nao
atendimento implicard no indeferimento das peticdes, sendo certo que eventuais
recursos nao poderao ter provimento.

Brasilia, 15 de setembro de 2008.

Geréncia Geral de Tecnologia de Produtos para Saude
GGTPS/ANVISA
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