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RESOLUCAO-RDC N¢ 76, DE 23 DE OUTUBRO DE 2008

Dispbe sobre a alteracdo da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n.® 222, de 28 de
dezembro de 2006, que dispde sobre os
procedimentos de peticio e arrecadagao
eletrébnica no ambito da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - ANVISA e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicao que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento da ANVISA aprovado
pelo Decreto N° 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso |l
e nos §§ 1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da
Portaria N® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de
agosto de 2006, em reunido realizada em 23 de outubro de 2008, e

considerando que a administracdo publica direta e indireta de qualquer dos
Poderes da Uniao, dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios obedecera aos
principios de legalidade, impessoalidade, moralidade, publicidade e eficiéncia, nos
termos do art. 37 da Constituicdo Federal de 1988;

considerando que a atividade da Anvisa também deve ser juridicamente
condicionada pelos principios da legalidade, celeridade, finalidade, razoabilidade,
impessoalidade, imparcialidade, publicidade, moralidade e economia processual, nos
termos do art. 29 de seu Regulamento aprovado pelo Decreto n.® 3.029, de 16 de
abril de 1999;

considerando as disposi¢des contidas na Lei n.? 9.782, de 26 de janeiro de
1999, que define o Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria, cria a Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, e da outras providéncias, em especial a competéncia
estabelecida pelo inciso VIl do art. 7° dessa Lei que confere a Agéncia atribuigao para
autorizar o funcionamento de empresas de fabricacdo, distribuicao e importacdo dos
produtos mencionados no art. 8% dessa Lei e de comercializagdo de medicamentos; e

considerando os avangos tecnoldgicos e a importancia de se fortalecer o
complexo produtivo e de inovagéo em saude, permitindo associar o aprofundamento
dos objetivos do Sistema Unico de Saude e do Sistema Nacional de Vigilancia
Sanitaria com a transformagao necessaria da estrutura produtiva do Pais, tornando-a
compativel com um novo padrdo de consumo em saude e com novos padroes
tecnolégicos adequados as necessidades da saude;

adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicagao:

Art. 12 A Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC N® 222, de 28 de dezembro
de 2006, que dispde sobre os procedimentos de peticdo e arrecadacao eletrdnica no
ambito da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e de suas
Coordenagbdes Estaduais e Municipais de Vigilancia Sanitaria e da outras
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providéncias, passa a vigorar com 0s seguintes acréscimos e alteragdes:

"Art. 12 Esta Resolugdo dispbe sobre o sistema de peticionamento e
arrecadacao eletrénico da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA e
estabelece normas voltadas para o recolhimento da receita proveniente da
arrecadacao das Taxas de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (NR).

b) Gestor de Seguranca: o (s) Responsavel (eis) Legal (is) da empresa
cadastrada (Agente Regulado), incumbido de administrar e controlar sua senha de
acesso ao sistema de peticionamento e arrecadacao eletrénico da ANVISA; (NR)

f) Usuério de Senha: pessoa habilitada pelo Gestor de Seguranga para
praticar atos em nome do Agente Regulado no sistema de peticionamento e
arrecadacao eletronico da ANVISA, nos limites de seu respectivo perfil operacional.
(NR)

Il - quanto ao sistema de peticionamento e arrecadagao eletrénico: (NR)

e) Numero de Transacao: identificagdo da operacao realizada em ambiente
Internet no sistema peticionamento e arrecadagéao eletronico da ANVISA; (NR)

f) Perfil Operacional: nivel de acesso do Usuario de Senha ao sistema
peticionamento e arrecadacdo eletrénico da ANVISA atribuido pelo Gestor de
Seguranga conforme a necessidade de cada Agente Regulado; (NR)

k) Transacdo: operagdo realizada em ambiente Internet no sistema de
peticionamento e arrecadacao eletrénico da ANVISA. (NR)

l) Sistema de Peticdo e Arrecadagado Eletrénica: Sistema localizado no
ambiente internet da ANVISA, utilizado pelo Agente Regulado, mediante senha de
usudrio, para a realizacdo da peticdo relativa ao cédigo de assunto desejado,
originando, ao final da petigéo, a respectiva Guia de Recolhimento da Unido - GRU.
Permite ao Agente Regulado a operagéo de outras atividades que envolvam peticéo e
arrecadacao.

- e

b) Faturamento anual: montante de recursos auferidos pelo Agente Regulado
ao longo do exercicio financeiro, proveniente de venda de mercadorias, de servicos
ou de mercadorias e servi¢os, ou ainda, dotagcdo orgcamentaria anual, nos casos de
entidades publicas. (NR)

CAPITULO Il )

DO ACESSO AO SISTEMA DE PETICIONAMENTO E ARRECADAGCAO
ELETRONICO (NR)

Art. 32 O acesso ao sistema de peticionamento e arrecadacao eletrénico
dependera de prévio cadastramento do Agente Regulado no endereco eletrdnico da
ANVISA e de senha pessoal, sigilosa e intransferivel.
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(NR)

Art. 4° A senha de acesso ao sistema de peticionamento e arrecadacao
eletrénico, devera ser cadastrada pelo Agente Regulado no endereco eletrénico da
ANVISA, com a indicagdo de no minimo um Gestor de Seguranca. (NR)

§ 12 O gestor de seguranca sera responsavel pela administracao e controle da
senha tratada no caput deste artigo.

§ 2° O Gestor de Seguranca podera habilitar ou desabilitar Usuarios de
Senha, criando novas senhas com perfis operacionais individualizados, especificando
o nivel de acesso de cada um ao Sistema de Peticionamento e Arrecadacao
Eletrdnico da ANVISA.

§ 3% A senha utilizada pelo Gestor de Seguranga terd validade por prazo
indeterminado.

Art. 7° O Agente Regulado devera manter atualizadas no endereco eletronico
da ANVISA as informagbes de cada Gestor de Seguranca cadastrado, podendo, a
qualquer tempo, incluir ou cancelar o acesso de Gestores ao Sistema de
Peticionamento e Arrecadagao Eletronico. (NR)

§ 2° Para garantir seguranca ao Agente Regulado, detentor pessoal da senha,
o sistema realizar4 auditorias periddicas em todas as transagdes realizadas no
Sistema de Peticionamento e Arrecadacao Eletronico e enviard mensagem eletrénica
a respeito de todas as transagodes realizadas em seu nome para fins de informagéo e
controle. (NR)

CAPITULO Il

DA PETICAO E DE SEU PROTOCOLO (NR)

Art. 9° A peticdo sera gerada pelo Sistema de Peticionamento e Arrecadagao
Eletrbnica. Somente apdés o efetivo recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria correspondente, deve o Agente Regulado encaminhar a peticéo,
juntamente com toda documentagéo exigida pela lista de verificagéo (check list), ao
setor de protocolo. (NR)

§ 32 O prosseguimento da petigao estara condicionado a sua correta instrugao
e ao protocolo tempestivo no &mbito do Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria.

§4° E de inteira responsabilidade do Agente Regulado a confeccédo e
conferéncia da documentacdo encaminhada juntamente com a peticdo para
protocolo.

Art. 10. A relagcdo dos documentos obrigatérios para cada assunto de peticao
sera elaborada pela area técnica competente e estara contida na lista de verificagéo
(check list) disponivel no endereco eletrénico da ANVISA. (NR)

Paragrafo Unico. A auséncia de qualquer documento de instrugdo contido na
lista de verificagdo podera ensejar o indeferimento da peticao, ndo gerando direito a
devolugéo da taxa de fiscalizagao de vigilancia sanitaria.

Art. 11. O recebimento e a protocolizagdo de documentos no ambito do
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Sistema Nacional de Vigilancia Sanitaria reger-se-a por meio de norma especifica.
(NR)

Art. 12. O endereco de correio eletrénico informado pelo Agente Regulado,
quando do seu cadastramento no site da ANVISA, sera utilizado para as
comunicagdes das transagbes realizadas em nome da empresa e demais
informacdes de seu interesse, sem prejuizo das comunicagdes e publicacdes oficiais
exigidas pela legislacao vigente. (NR)

Art. 14. O recolhimento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria, por
meio de GRU, constitui condicao legal de acesso ao ambito de controle e fiscalizagdo
da ANVISA. (NR)

§1° A GRU sera gerada ao término do processamento de cada petigdo no
enderego eletrénico da ANVISA, ap6s a confirmagédo do Agente Regulado.

§2° A peticao protocolada sem o devido recolhimento da taxa de fiscalizagéo
e vigilancia sanitaria sera sumariamente devolvida ao Agente Regulado,
acompanhada de toda a documentagéo.

§3° A inobservancia ao disposto no paragrafo anterior podera configurar
responsabilidade administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civel e criminal.

§4° O deferimento de qualquer peticdo sem que haja o devido recolhimento da
taxa de fiscalizagcdo de vigilancia sanitaria legalmente devida, podera configurar
responsabilidade administrativa, sem prejuizo das responsabilidades civel e criminal.

| - apresentacdo e retencdo da GRU devidamente acompanhada pelo
respectivo comprovante de pagamento eletrénico original, fornecido pela rede
bancaria, que sera conferido com os recursos financeiros transferidos a ANVISA, sem
prejuizo das normas especificas estabelecidas pela Secretaria do Tesouro Nacional;
(NR)

Il - apresentacéo e retengédo da via original da GRU que contenha a posicao
de chancela de recebimento bancario do pagamento, denominada autenticacédo, que
sera conferida com os recursos financeiros transferidos a ANVISA; (NR)

Il - atividades de Controle Sanitario de Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados: (NR)

C) para as demais atividades previstas no item 5 do Anexo | desta resolucao,
salvo os itens ja& mencionados neste artigo, a comprovagao do recolhimento da taxa
de fiscalizagédo de vigilancia sanitaria se dara nos termos previstos no art. 16. (NR)

CAPITULO VI )

DA DEFINICAO DOS PROCESSOS DE AUTORIZACAO DE
FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS (AFE e AE) E DEMAIS CONCEITOS (NR)

Art. 33. Nos itens 3.1.1, 3.2.1 e 7.1.1 do Anexo | desta Resolugéo, o processo
de fabricagdo de medicamentos e de produtos para a saude contempla as atividades
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de armazenar, embalar, reembalar, expedir, distribuir e importar para uso proprio.
(NR)

Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para
transportar, importar e exportar. (NR)

Art. 33-A. Nos itens 3.5.1 e 3.6.1 do Anexo | desta Resolugéo, o processo de
fabricacdo de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e de saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenar, embalar, reembalar, fracionar,
expedir, distribuir e importar para uso proéprio.

Paragrafo unico. O Agente Regulado poderda ampliar suas atividades para
transportar, importar e exportar.

Art. 34. Nos itens 3.1.2, 3.2.2, 3.5.9 € 3.6.9 do Anexo | desta Resolucéo, o
processo de fabricagcado de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos
de higiene, perfumes e de insumos de saneantes domissanitarios contempla as
atividades de extrair, sintetizar, purificar, transformar, armazenar, importar para uso
proprio, expedir e distribuir. (NR)

Paragrafo unico. O Agente Regulado poderda ampliar suas atividades para
importar, exportar, fracionar e transportar. (NR)

Art. 35. Nos itens 3.1.5, 3.2.5, 3.5.4, 3.5.9, 3.6.3, 3.6.9 e 7.1.3 do Anexo |
desta Resolucao, o processo de importagao de medicamento, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos
para saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de
insumos de saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenar e
expedir. (NR)

§ 12 O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar,
exportar, distribuir, embalar, reembalar e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos, de insumos de cosméticos, de
produtos de higiene, de perfumes e de insumos de saneantes domissanitarios o
Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar.

Art. 36. Nos itens 3.1.6, 3.2.6, 3.5.5, 3.6.4 e 7.1.4 do Anexo | desta Resolugéo,
0 processo de exportagdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a saude,
insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e insumos de saneantes
domissanitarios contempla as atividades de armazenar e expedir. (NR)

§ 12 O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar,
distribuir, importar, transportar, embalar e reembalar. (NR)

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos de
higiene, perfumes e insumos de saneantes domissanitdrios o Agente Regulado
poderd, ainda, ampliar suas atividades para fracionar. (NR)

Art. 37. Nos itens 3.1.3, 3.2.3, 3.5.2, 3.5.9, 3.6.8, 3.6.9 e 7.1.2 do Anexo |
desta Resolugdo, o0 processo de distribuicio de medicamento, insumos
farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios
e de produtos para saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de
perfumes e de insumos de saneantes domissanitarios contempla as atividades de
armazenar e expedir. (NR)

§ 12 O Agente podera ampliar suas atividades para fabricar, importar, exportar,
embalar, reembalar e transportar. (NR)
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§ 22 No caso de insumos farmacéuticos, insumos de cosméticos, produtos de
higiene, perfumes e insumos de saneantes domissanitédrios o Agente Regulado
podera, ainda, ampliar suas atividades para fracionar. (NR)

Art. 38. Nos itens 3.1.8, 3.2.7, 3.5.8, 3.5.9, 3.6.7, 3.6.9 do Anexo | desta
Resolucdo, o processo de fracionamento de insumos farmacéuticos, insumos de
cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos de saneantes
domissanitérios contempla as atividades de armazenar e expedir. (NR)

§ 12 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar
suas atividades para fabricar, importar, exportar, distribuir e transportar. (NR)

§ 2° No caso de insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente Regulado podera, ainda, ampliar
suas atividades para fabricar, importar, exportar, distribuir, transportar, embalar e
reembalar. (NR)

Art. 39. Nos itens 3.1.4, 3.2.4, 3.5.3, 3.5.9, 3.6.2, 3.6.9 e 7.1.6 do Anexo |
desta resolugdo, o processo de armazenar medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para
a saude, insumos de cosméticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos
de saneantes domissanitarios contempla a atividade de expedir. (NR)

§1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir,
importar, exportar, embalar, reembalar e transportar. (NR)

§2° No caso de insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente regulado podera, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar. (NR)

§3° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera
ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar e transportar. (NR)

Art. 40. Nos itens 3.1.7, 3.2.10, 3.5.6, 3.5.9, 3.6.5, 3.6.9 e 7.1.5 do Anexo |
desta Resolugéo, o processo de transportar medicamentos, insumos farmacéuticos,
cosméticos, produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para
a salde, insumos de cosmeéticos, de produtos de higiene, de perfumes e de insumos
de saneantes domissanitarios € unico. (NR)

§12 O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir,
importar, exportar, embalar, reembalar, armazenar e expedir.

§2° No caso de insumos de cosméticos, produtos de higiene, perfumes e
insumos de saneantes domissanitarios o Agente regulado podera, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar.

§3° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera
ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, armazenar e
expedir.

Art. 41. Nos itens 3.1.10 e 3.2.9 do Anexo | desta Resolucdo, sao
consideradas atividades pertinentes as farmacias e drogarias, segundo as
caracteristicas de cada estabelecimento, a dispensacdo de medicamentos em geral,
na forma fracionada ou nao, a dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle
especial, a aplicagdo de injetaveis, a dispensacdo de ervanario e demais servigos
farmacéuticos, conforme disposto em regulamento especifico. (NR)

§1¢ Também é permitido as farmécias e drogarias exercerem o comércio de
determinados correlatos e alimentos, desde que observada a legislacdo especifica
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federal e a supletiva, pertinente, dos Estados ou do Distrito Federal.

§2° No caso das farmacias, também sao consideras pertinentes as atividades
de manipulacdo de produtos magistrais e oficinais e o atendimento privativo de
unidade hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica.

§3° E proibido qualquer tipo de ampliagdo de atividade varejista para
atacadista e de atividade atacadista para varejista.

Art. 41-A. A ampliacdo de atividade somente sera permitida desde que
respeitada a classe de produto para a qual a Autorizagdo de Funcionamento foi
concedida.

§1¢ Para a obtencdo das atividades que contemplam os processos tratados
neste Capitulo, o Agente Regulado devera requeré-las expressamente no formulario
de peticdo quando da solicitacdo de concessao de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) ou Autorizagao de Funcionamento Especial (AE).

§2° As atividades nao requeridas e contempladas nos processos tratados
neste Capitulo, poderao ser objeto de ampliagdo de atividade.

Art. 42. Para fins de renovacdo de Autorizagdo de Funcionamento, as
ampliacbes e redugdes de atividade realizadas se incorporam a respectiva
Autorizacdo. (NR)

CAPITULO VilI )

DA DEVOLUQAO E DA COMPENSACAO DA TAXA DE FISCALIZACAO DE
VIGILANCIA SANITARIA (NR)

Art. 57. O pedido de devolugdo ou de compensacao devera ser devidamente
protocolado na UNIAP, desde que contenha a peticdo especifica, bem como toda a
documentagao constante da lista de verificagdo (check list). (NR)

Paragrafo Unico. A comprovacao do pagamento para o pedido de devolugao
ou de compensacao, obedecera o disposto no

Capitulo V desta Resolucao. (NR)

Art. 58. Fica autorizada, mediante a provocagcdo do Interessado, a
compensacao de valores recolhidos indevidamente para utilizagdo, pelo titular do
recolhimento, como forma de quitacdo total ou parcial de débito existente em seu
nome perante a ANVISA. (NR)

Art. 59. O Agente Regulado tem direito a restituigao total ou parcial da taxa de
fiscalizacao de vigilancia sanitaria, somente nos seguintes casos: (NR)

Paragrafo Unico. Sera considerado pagamento indevido, passivel de
restituicdo, o nao exercicio do regular poder de policia da ANVISA, quando a area
técnica competente reconhecer a ocorréncia de caso fortuito ou forga maior.

Art. 65-A. A apresentagao, retengao e aceitacdo de Depdsito Judicial como
forma de recolhimento de GRU, no ato do protocolo, se dara nos termos deste artigo.

§1° Para o Depoésito Judicial como forma de recolhimento de taxa de
fiscalizacdo de vigilancia sanitaria sera indispensavel sua apresentagcdo em via
original, bem como cépia da respectiva GRU.

§2° A guia de Depésito Judicial devera, obrigatoriamente, além de todos os
seus campos devidamente preenchidos, conter o mesmo nome do Agente Regulado
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e numero de CNPJ verificado na GRU correspondente.

§3° Sem prejuizo do disposto no paragrafo anterior, a guia de Depdésito
Judicial devera, obrigatoriamente, conter a exata descri¢cao da transacao e do numero
da GRU que originou o recolhimento judicial.

§4° A GRU gerada no sistema e vinculada ao Depdsito Judicial, obedecera ao
disposto nos artigos 22 e 23 desta Resolucgéo.

Art. 65-B. Qualquer peticionamento que envolva decisao judicial com relacao a
Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria a ser recolhida deve ser previamente
encaminhado a Procuradoria Federal junto a ANVISA para verificagdo e orientagao
quanto a situacao e cumprimento da decisao judicial.

§1° Nao havendo tempo habil, em razdo das peculiaridades de cada caso
quanto ao cumprimento da decisdo judicial, o peticionamento do Agente Regulado
podera ser analisado pela area técnica competente, devendo, apds conclusdo da
andlise, ser enviado a Procuradoria, para fins de cumprimento ao disposto no caput
deste artigo.

§2° A devolugao de valores recolhidos por meio de Depdsito Judicial a titulo de
taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, devera ser requerida junta a instancia
judicial correspondente, ndo sendo a ANVISA competente para analise desse pedido.

Art. 2° Ficam revogados a alinea "h", do inciso Il, do art. 2°, os arts. 5% e 6%, 0
paragrafo unico do art. 11, o art. 55, os §§ 1°, 29, 32 e 4° do art. 57 e o inciso Ill do art.
59 da RDC n®. 222, de 2006.

Art. 3°2 Na ementa da RDC n®. 222, de 2006, onde se |é sistema de peticéo e
arrecadacao eletrénica, leia-se sistema de peticionamento e arrecadacao eletrénico.

Art. 4° Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicacao.
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