RESOLU(;AO — RDC/ANVISA n° 302, de 3 de dezembro de 2004.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo que
Ihe confere o art. 11, inciso 1V, do Regulamento da ANVISA aprovado pelo Decreto n.°
3.029, de 16 de abril de 1999, c/c o Art. 111, inciso |, alinea "b", § 1° do Regimento
Interno aprovado pela Portaria n.© 593, de 25 de agosto de 2000, publicada no DOU de 22
de dezembro de 2000, em reunido realizada em 29 de novembro de 2004, considerando a
necessidade de agiizar o recebimento e processamento de documentos s dentro dos
prazos legais, RESOLVE

Art. 1° Todas as peti¢des formuladas & ANVISA deverdo ser recebidas pelo Sistema Unico
de Saude estadual ou municipal, através do seu respectivo 6rgao de vigilancia sanitaria,
gue detenha competéncia especifica para este fim.

810 A empresa encaminhard, via postal, ao protocolo da ANVISA, cépia do fomulario de
peticdo autenticado pelo servico municipal ou estadual de vigilancia com o namero do
processo na origem.

§ 20 Os Servicos de Vigilancia Sanitarias dos estados, promoverdao sempre que possivel, a
descentralizacdo deste recebimento para 0s municipios na sua area de circunscri¢ao.

Art. 2° Serdo analisados integralmente pelo Sistema Unico de Saude estadual ou
municipal, através de seu 0rgao de vigilancia sanitaria todos os processos de peticbes
referente a:

| - autorizacdo de funcionamento e autorizacdo especial de funcionamento (de empresas,
farmécias e instituicBes de ensino e pesquisa):

Il - alimentos.

11 - produtos cosméticos do grupo 1.

IV - produtos saneantes domissanitarios do grupo 1.

V - produtos farmacéuticos isentos de registros.

VI - anuéncia em guia de importacdo de produtos relacionados nos itens I, I, IV e V.
VII - certiddes ou certificados referentes as atividades realizadas.

§ 1o. Apds analise do processo, no qual devera constar o relatério conclusivo, quando
couber, serdo encaminhadas a ANVISA, as vias originais da peticdo, das taxas, do laudo

de inspecdo e do parecer técnico, com vistas a concluséo e publicacdo no D.O.U., se
couber, sendo o processo arquivado na origem.



§ 20. As areas técnicas complementardo as informacdes e os encaminhamentos
necessarios somente apos o recebimento dos documentos discriminados no paragrafo
anterior.

Art. 3° Serdo analisados preliminarmente pelos Sistema Unico de Saude estadual ou
municipal, através de seu 6rgdo de vigilancia sanitéria, todos os processos de peticbes
referentes a:

I - alimentos dietéticos, aditivos para alimentos, embalagens e equipamentos e/ou
utensilios destinados a entrar em contato com alimentos.

Il - produtos cosméticos do grupo 2.

11 - produtos saneantes domissanitarios do grupo 2.

IV - drogas, medicamentos, insumos e produtos farmacéuticos passiveis de registro.
V - produtos correlatos.

VI certificados de autorizacdo para importacdo e exportacédo de substancias ou produtos
psicotropicos ou entorpecentes;

VII - solicitacé@o referente a cota anual de entorpecentes ou psicotropicos;
VIII - anuéncia em guia de importacédo dos produtos listados nos itens I, I, IlI, IV e V.
IX - certiddes ou certificados referentes as atividades realizadas.

Paragrafo Gnico. Os processos referentes a produtos imunobiolégicos serdo, de acordo
com a Portaria SVS 109/93, encaminhados ao Instituto Nacional de Controle de Qualidade
em Saulde para emissao de parecer técnico final e posterior devolugdo a ANVISA, para
publicacdo no D.O.U.

Art 4° Apds andlise preliminar do processo, no qual devera constar o relatério de inspecao,
os documentos originais constantes do mesmo serdo encaminhados a ANVISA para andlise
final e parecer técnico circunstanciado, com vistas a conclusdo e publicacdo no D.O.U., se
couber, sendo uma copia do processo arquivada na origem.

Pararagrafo Unico. As eventuais exigéncias de complementacao de documentacéo ou
informacg&o para a analise final da ANVISA, serdo encaminhadas pela ANVISA diretamente
a Empresa, com copia, para a unidade federada de origem sendo que os documentos de
cumprimento da exigéncia pela empresa deverdo ser encaminhados diretamente a ANVISA
com coOpia para a unidade federada de origem.

Art. 5° Os Peticionamentos eletronicos difigidos diretamente a ANVISA através de seus
sistemas informatizados serdo encaminhadas e analisadas pela respectiva area técnica da
ANVISA, ouvidos os servigos de vigilancia sanitaria dos estados ou municipios, quando
couber.



Art 6 © Esta Portaria entra em vigor na data de sua publicacéo, ficando revogada a
Portaria SVS 109, de 26 de seembro de 1994.
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