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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO - RDC N2 373, DE 16 DE ABRIL DE 2020

Altera o art. 29 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 72, de 29 de dezembro de
2009 que dispGe sobre o Regulamento Técnico que
visa a promog¢do da saude nos portos de controle
sanitario instalados em territério nacional, e
embarcagGes que por eles transitem durante a
Emergéncia de Saude Publica de Importdncia
Internacional (ESPII) COVID-19.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, Ill e IV da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolu¢do de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo.

Art 1° A Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 72, de 29 de dezembro
de 2009, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

"Art. 29-A. A validade do Certificado Nacional de Controle Sanitario de
Bordo e do Certificado Nacional de Isengdo de Controle Sanitdrio de Bordo prevista no
art. 29 podera ser estendida, uma Unica vez, por um periodo de 30 (trinta) dias, a
contar da data de sua emissdo, desde que ndo exista evidéncia de evento de saude
a bordo e sem prejuizo no previsto no paragrafo Unico do mesmo artigo."(NR)

Art. 2° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

RESOLUCAO - RDC N2 374, DE 16 DE ABRIL DE 2020

Altera a Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
345, de 16 de dezembro de 2002, para adequagdo
a Lei n? 13.043, de 13 de novembro de 2014, que
altera o prazo de vigéncia para a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas para prestadores de
servico em Portos, Aeroportos, Fronteiras e
Recintos Alfandegados e para adequagdo ao art.
50 da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976,
que estabelece a validade em todo o territério
nacional da Autorizagdo de Funcionamento de
Empresa.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, Ill e IV da Lei n? 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado
pela Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n°® 255, de 10 de dezembro de 2018,
resolve adotar a seguinte Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto,
determino a sua publicagdo.

CAPITULO |

DISPOSICOES INICIAIS

Art. 12 Esta Resolugdo dispGe sobre as alteragdes da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 345, de 16 de dezembro de 2002 para adequagdo a Lei n? 13.043,
de 13 de novembro de 2014, que altera o prazo de vigéncia para a Autorizagdo de
Funcionamento de Empresas para prestadores de servico em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados e para adequagdo ao art. 50 da Lei n° 6.360, de
23 de setembro de 1976, que estabelece a validade em todo o territorio nacional da
Autorizagdo de Funcionamento de Empresa.

CAPITULO I

DAS ALTERACOES

Art. 22 O art. 2°, inciso Illl, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
345, de 16 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagdo:

" lll - propor a publicagdo em Diario Oficial da Unido, da concessdo,
alteragdo ou cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa Prestadora
de Servigos de Interesse da Saude Publica."(NR)

Art. 32 O art. 3°, da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de 16
de dezembro de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagao:

" Art. 3° Caberda as Coordenagbes de Vigilancia Sanitaria de Portos,
Aeroportos e Fronteiras da Anvisa proceder a andlise técnica documental e a emissdo
de parecer conclusivo dos pleitos relacionados a concessdo, alteragcdo ou cancelamento
da Autorizagdo de Funcionamento de Empresas Prestadoras de Servigos de Interesse da
Saude Publica."(NR)

Art. 42 O art. 5° do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
345, de 16 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 5° A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa de que trata esta
Resolugdo sera vdlida em todo o territdrio nacional e concedida por atividade exercida,
para a prestacdo de servico de que trata o art. 2°.

§ 1° A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa serd vinculada ao
Cadastro Nacional de Pessoa Juridica - CNPJ da matriz da empresa.

§ 2° A Autorizagdo de Funcionamento de Empresa concedida para o CNPJ
da matriz serd valida para todas as suas filiais que prestem servicos em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

§ 3° A matriz, no ato da solicitagio da concessdao da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa, deve informar todas as filiais que prestam servicos em
Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

§ 4° A matriz deve manter o seu cadastro atualizado bem como das
unidades filiais que prestam servicos em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

§ 5° E obrigatéria a inclusdo de nova filial previamente ao inicio da
prestacdo de servico, bem como a prévia comunicagdo oficial do inicio das atividades
junto a autoridade sanitaria competente da ANVISA".(NR)

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico
http://www.in.gov.br/autenticidade.html, pelo cédigo 06012020041700001
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Secao |

Documentagdo exigida

Art. 52 O art. 12 do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n?
345, de 16 de dezembro de 2002 passa a vigorar com a seguinte redacgdo:

"Art. 12 A empresa interessada na concessdo, alteragdo ou cancelamento da
Autorizagdo de Funcionamento de servicos de que trata o artigo 2° deste Regulamento,
bem como na inclusdo de estabelecimento filial, deve efetuar seu pedido através da
peticdo adequada, conforme o Anexo I."(NR)

Art. 62 Os artigos 14 e 15, do Anexo | da Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 345, de 16 de dezembro de 2002 passam a vigorar com a seguinte
redagao:

"Art. 14. Instituir e aprovar, conforme Anexo Ill, a lista de documentos a
serem apresentados pela empresa que presta servico de que trata o artigo 22 deste
Regulamento, a autoridade sanitaria competente da ANVISA, para solicitagdes
relacionadas a Autorizacdo de Funcionamento de Empresa Prestadora de Servico de
Interesse da Saude Publica em Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos
Alfandegados.

§ 1° A empresa matriz deve apresentar uma lista contendo as filiais que
operem Portos, Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados.

§ 2° Para cada filial que preste servico em portos, aeroportos, fronteiras e
recintos alfandegados, a empresa matriz deve apresentar os itens 5, 6, 9, 10, 13
conforme disposto no Anexo Il

§ 3° Quando o conselho responsdvel pela fiscalizagdo do exercicio
profissional assim o exigir, as filiais cadastradas em diferentes unidades da federagao
devem comprovar responsavel técnico habilitado, através de Certificado de
Responsabilidade Técnica no estado em que realizard a atividade.

Art. 15. Instituir e aprovar, conforme anexo IV, a lista de documentos a
serem apresentados pela empresa quando se tratar de pleito de alteragdo de razao
social, mudanga de endereco, mudanga de responsavel técnico, representante legal,
inclusdo de filial e cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa de que
trata o artigo 2° deste Regulamento, a autoridade sanitdria competente da ANVISA.

Pardgrafo unico. A solicitagdo formal de mudanca de CNPJ, pela empresa,
deve ser considerada como cancelamento da Autorizacdo de Funcionamento."(NR)

Art. 72 O Anexo IV da Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 345, de
16 de dezembro de 2002, passa a vigorar com a seguinte redacgdo:

Comprovagdo exigida, | Alteragdo Mudanga | Mudanga de | Mudanga  de | Cancelamento de | Inclusdo

assinalada com "X": da razdo | de responsavel representante | Autorizagdo de | de filial
social enderego | técnico legal Funcionamento Especial

01 - Formuldrio de Peti¢do de | X X X X X X

Autorizagdo de Funcionamento

de Empresa

02 - Cdpia do Contrato Social ou | X X X X

Ata de Constituigdo, registrada
na Junta Comercial e suas
alteragdes se houver, devendo
constar nesse documento, os
objetivos claramente
explicitados e das atividades
que forem requeridas

03 - Copia do Certificado de X X (se
Regularidade ou Termo de aplicével)
Responsabilidade ou

Declaragdo de vinculagdo de
técnicos, emitido pelo Conselho
Fiscal respectivo do
responsavel técnico da
empresa

04 - Relatério descritivo das X X
instalagdes, aparelhagem,
maquindrio e equipamentos
que a empresa dispde para

as atividade(s) pleiteada(s)

Art. 82 Fica incluida na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 345, de
16 de dezembro de 2002 a Secdo Disposi¢des Transitérias com os seguintes artigos:

"Art. 18. A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa, concedida a matriz
da empresa, e vigente na data de publicagio da alteragdo deste Regulamento,
continuara valida.

§ 1° A autorizagdo de funcionamento de empresa atualmente vigente que
esteja vinculada a unidade filial sera convalidada, com a alteragdo da AFE vinculada ao
CNPJ da filial para o CNPJ da matriz.

§ 2° A empresa que ainda ndo tiver cadastro correspondente a matriz no
banco de dados da Anvisa devera solicita-lo no prazo de 90 (noventa) dias apds a
publicagdo desta norma. Caso contrdrio, ndo poderdo estender a validade da
autorizagdo a todo o territério nacional, nos termos do artigo 5° caput.

§ 3° O pedido de Autorizagdio de Funcionamento de Empresa para
estabelecimento filial, ainda sem conclusdo da analise, cuja matriz ja possua
autorizagdo valida na data de publicagdo desta resolugdo, sera encerrado.

CAPITULO IV

DISPOSICAO FINAL

Art. 92 Na constatagdo de irregularidade sanitdria cometida por matriz ou
filial, o processo administrativo sanitario serd instaurado contra o responsavel pela
ocorréncia da infragdo; ou seja, quem deu causa a infragdo cometida, filial ou matriz,
conforme o caso.

Art. 10 Ficam revogados os artigos 6° e 7° do Anexo | da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n? 345, de 16 de dezembro de 2002.

Art. 11 Esta Resolugdo entra em vigor 30 (trinta) dias apds a data de sua
publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto
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RESOLUCAO - RDC N2 375, DE 17 DE ABRIL DE 2020

DispGe, de forma extraordindria e temporaria, sobre o
regime para a submissdo de ensaios clinicos utilizados
para a validagao de dispositivos médicos de classes Il e
IV identificados como prioritarios para uso em servigos
de salde, em virtude da emergéncia de saude publica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso da
atribuicdo que Ihe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 79, lll e IV da Lei n2 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, e ao art. 53, V, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte
Resolugdo de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de abril de
2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao.

Art. 1° Esta Resolugdo dispGe, de forma extraordindria e temporaria, sobre o
regime para a submissdo de ensaios clinicos envolvendo dispositivos médicos de classes Il e IV
identificados como prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de
saude publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Art. 2° Os ensaios clinicos envolvendo dispositivos médicos de classes Il e IV
identificados com prioritarios para uso em servigos de saude, em virtude da emergéncia de
salde publica internacional relacionada ao SARS-CoV-2 podem ser submetidos na forma de
Notificagdo em pesquisa clinica seguindo o rito definido no artigo 42 da Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 10, de 20 de fevereiro de 2015.

Art. 3° A alteragdo do regime de submissdo de ensaios clinicos objeto deste
regulamento nabo exime o requerente de atender as normas especificas que regem a
validagdo dos dispositivos médicos em investigagdo, além da submissdo dos eventos adversos
conforme definido na Resolugdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 10, de 2015.

Art. 4° A vigéncia desta Resolugdo cessard automaticamente a partir do
reconhecimento pelo Ministério da Saude de que ndo mais se configura a situa¢cdo de
Emergéncia em Saude Publica de Importancia Nacional declarada pela Portaria n?
188/GM/MS, em 4 de fevereiro de 2020.

Art. 5° Esta Resolugdo entra em vigor na data de sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

DESPACHO N¢ 63, DE 17 DE ABRIL DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, Ill e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, 1X, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada - RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto Regulatério
(AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29
da Portaria n2 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em reunido realizada
em 15 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Processo n?: 25351.910394/2020-17

Assunto: Abertura de Processo Regulatdrio para alteragdo do art. 29 da Resolugdo de
Diretoria Colegiada - RDC n°® 72, de 29 de dezembro de 2009 visando a extensdo da validade
do Certificado Nacional de Controle Sanitdrio por 30 dias, durante a Emergéncia de Saude
Publica de Importéncia Internacional (ESPIl) COVID-19.

Area responsavel: Geréncia de Infraestrutura, Meio de Transporte e Viajantes em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GIMTV/GGPAF)

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 2.8 - Controle sanitdrio de portos, aeroportos,
fronteiras e recintos alfandegados.

Excepcionalidade: Dispensa de AIR e de Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade

Relatoria: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

DESPACHO N¢ 64, DE 17 DE ABRIL DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢Ges que Ihe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, aliado
ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria Colegiada
- RDC n2 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura do Processo
Administrativo de Regulagcdo, em Anexo, com dispensa de Analise de Impacto Regulatério (AIR)
e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no § 22 do art. 29 da Portaria
n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em reunido realizada em 15 de
abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Processo n2: 25351.908991/2020-73

Assunto: Abertura de Processo Regulatdrio que altera o regime para a submissdo de ensaios
clinicos para a validagdo de dispositivos meidicos de classes Ill e IV identificados como
prioritairios para uso em servigos de sauide, em virtude da emergéncia de sauide puiblica
internacional relacionada ao SARS-CoV-2.

Area responsavel: Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para Saude - GGTPS

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema 8.18 - Ensaios clinicos com Dispositivos Médicos
Excepcionalidade: Dispensa de realizagdo de AIR e Consulta Publica por alto grau de urgéncia e
gravidade

Relatoria: Romison Rodrigues Mota

DESPACHO N¢ 65, DE 17 DE ABRIL DE 2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitdria, no uso das
atribuigdes que lhe confere o art. 15, lll e IV, da Lei n? 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
aliado ao art. 53, IX, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolugio de
Diretoria Colegiada - RDC n? 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve aprovar a abertura
do Processo Administrativo de Regulagdo, em Anexo, com dispensa de Andlise de Impacto
Regulatério (AIR) e de Consulta Publica (CP) previstas, respectivamente, no art. 12 e no §
29 do art. 29 da Portaria n? 1.741, de 12 de dezembro de 2018, conforme deliberado em
reunido realizada em 15 de abril de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicagdo.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
Substituto

ANEXO

Processo n2: 25351.910646/2017-02

Assunto: Abertura de Processo Regulatdério para revisdo da Resolucdo de Diretoria
Colegiada - RDC n? 345, de 16 de dezembro de 2002, para adequagdo a Lei n? 13.043, de
13 de novembro de 2014, que aumenta o prazo de vigéncia para a Autoriza¢do de
Funcionamento de Empresas para prestadores de servico em Portos, Aeroportos,
Fronteiras e Recintos Alfandegados, e para adequagdo ao art. 50 da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, que estabelece a validade em todo o territério nacional da Autorizagdo
de Funcionamento de Empresa.

Area responsavel: Geréncia de Infraestrutura, Meio de Transporte e Viajantes em Portos,
Aeroportos, Fronteiras e Recintos Alfandegados (GIMTV/GGAPF)

Agenda Regulatdria 2017-2020: Tema n2 1.5 - Autorizagdo de funcionamento de empresas
(AFE) e autorizacdo especial (AE)

Excepcionalidade: Dispensa de AIR por simplificagdo administrativa e de Consulta Publica
por alto grau de urgéncia e gravidade

Relatoria: Marcus Aurélio Miranda de Araujo
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