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AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA ANEXO I
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUGAO-RDC N° 27, DE 15 DE MAIO DE 2013 d,&EDERATMOO

Ingtitui o protocolo eletrénico para emissdo de Certificado de Produto (Cer-
tificado de Cadastro ou Registro de Produto para a Salde) e Certiddo para
Governo Estrangeiro (Certidao de Cadastro ou Registro para Exportacéo de
Produto para a Satde).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Naciona de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicoes que
Ihe conferem os incisos |11 e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso I, e §8
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, e suas atualizagtes,
tendo em vista o disposto nos incisos |11, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e 0
Programa de Melhoria do Processo de Regulamentac@o da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reuni&o realizada em 16 de abril de 2013 , adota a seguinte Resolucéo
da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a sua publicagao:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS

Secéo |

Objeto

Art. 1° Esta Resolugdo ingtitui o protocolo eletrdnico para emissdo de Certificado de Produto
(Certificado de Cadastro ou Registro de Produto para a Salde) e Certiddo para Governo Estrangeiro
(Certidao de Cadastro ou Registro para Exportagdo de Produto para Salde), conforme modelos cons-
tantes dos Anexos | e Il.

Secéo 1|

Definicoes

Art. 2° Para efeito desta Resolugdo consideram-se as seguintes definigoes:

| - certiddo para governo estrangeiro: documento declaratério emitido pela ANVISA, com
finalidade exclusiva de exportagdo, contendo informagOes sobre determinado produto para a salde
cadastrado ou registrado no Brasil;

Il - certificado de produto: documento declaratério emitido pela ANVISA contendo informagdes
sobre determinado produto para a salde cadastrado ou registrado no Brasil;

Il - nome comercial: designagdo do produto, para distingui-lo de outros, ainda que do mesmo
fabricante ou da mesma espécie, qualidade ou natureza;

IV - peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente virtual, por meio do formulério
de peticao, identificado por um ndmero de transacdo, cujo assunto é objeto de controle e fiscalizagdo da
ANVISA;

V - peticio eletronica: petico selecionada durante o peticionamento eletronico, realizada em
ambiente exclusivamente virtual, sem necessidade de envio a Agéncia dos documentos em papel, cujos
dados sfo diretamente enviados a0 sistema de informagdes da ANVISA; e

V1 - protocolo eletrdnico: recebimento da peticdio pela ANVISA em ambiente exclusivamente
virtual, sem necessidade de envio da documentacdo em papel a ANVISA.

CAPITULO Il

DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Os documentos de que trata esta Resolugdo serdo véidos até a data de vencimento do
cadastro ou registro do produto, exceto quando, houver a cassacdo do cadastro ou registro sanitario,
hipétese em que este Certificado ou Certiddo também seréo invalidados.

Art. 4° A emissdo de Certificado de Produto ou Certiddo para Governo Estrangeiro, configura
ato administrativo declaratério.

Art.5° Verificadas inconsisténcias nas informacoes referentes ao produto para a salide objeto do
Certificado ou Certidao, a empresa deve notificar a ANVISA, no link do préprio protocolo eletronico
para emissdo de Certificado de Produto (Certificado de Cadastro ou Registro de Produto para a Satide)
e Certid&o para Governo Estrangeiro (Certidao de Cadastro ou Registro para Exportacdo de Produto para
Salde).

Parégrafo Unico. Apbs a anuéncia da notificagdo ou da peticdo de ateragdo ou retificagcdo na
base de dados, a empresa podera proceder a novo peticionamento de Certificado de Produto ou Certiddo
para Governo Estrangeiro.

Art. 6° E vedada qualquer modificagd nos documentos emitidos.

81° A existéncia de rasuras ou emendas tornara o documento emitido invalido.

§2° Qualquer alteragdo ou inclusdo pés-registro ou poés-cadastro deferida que altere as in-
formagdes do documento emitido, torné-lo-a invélido.

CAPITULO 1lI

DA EMISSAO DE DOCUMENTOS

Art. 7° A emissdo de Certificado de Produto e Certiddo para Governo Estrangeiro, conforme os
modelos dos Anexos | e Il, dar-se-& através de protocolo eletronico.

§1° Para requerer o Certificado de Produto ou Certiddo para Governo Estrangeiro, a empresa
detentora do cadastro ou registro do produto devera acessar, no sitio eletrénico da ANVISA, o pe-
ticionamento eletrénico e selecionar a modalidade de peticdo eletrnica, ndo havendo necessidade de
envio da documentagdo em papel.

§2° O documento solicitado sera emitido por nimero de cadastro ou registro.

§3° O documento estara disponivel paraimpressao pelo proprio requerente no sitio eletrénico da
ANVISA.

84° O documento emitido eletronicamente, via internet, possuird informagéo relativa a data e
hora de sua emissdo e ao respectivo cédigo de controle alfanumérico (hash code).

85° O documento deve ser validado pela empresa através do sitio eletronico da ANVISA,
informando o nimero do certificado ou certiddo gerado no peticionamento eletronico.

86° A emissdo da Certiddo para Governo Estrangeiro, constante do Anexo Il, é isenta de
pagamento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria

§7° A emissado do Certificado de Produto, constante do Anexo |, esté sujeita ao recolhimento de
taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitéria, em conformidade com o item 14 do Anexo Il da Le n°
9.782, de 26 de janeiro de 1999.

CAPITULO IV

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 8% Aos Certificados de Produtos ou Certiddes para Governo Estrangeiro emitidos antes da
vigéncia desta Resolugdo aplica-se o disposto nos artigos 3° e 6°.

Art. 9° Esta Resolucdo entra em vigor trinta dias ap6s a data de sua publicaggo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIFICADO DE PRODUTO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Satude, CERTIFICA que o
produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no Brasil, com a sua venda autorizada em todo
o Territorio Brasileiro.

RAZAO SOCIAL:
CNPJ:
ENDERECO:

NOME TECNICO

NOME COMERCIAL

CLASSE

LOCAL DE FABRICACAO
CADASTRO ou REGISTRO N°
DATA DO CADASTRO ou
REGISTRO

VALIDO ATE

MODELO COMERCIAL:

Documento emitido eletronicamente as:
Cédigo de controle:

ANEXO II
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MINISTERIO DA SAUDE )
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
GERENCIA GERAL DE TECNOLOGIA DE PRODUTOS PARA SAUDE

CERTIDAO PARA GOVERNO ESTRANGEIRO

A Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, vinculada ao Ministério da Saide, CERTIFICA que o
produto abaixo indicado, é fabricado de acordo com as leis vigentes no Brasil, com a sua venda autorizada em todo
o Territorio Brasileiro.

Esta CERTIDAO esta sendo concedido especifica e exclusivamente para EXPORTAGAO com as
suas caracteristicas a seguir discriminadas, ndo sendo valida a sua utilizagdo para outros fins que nao os aqui
previstos.

RAZAO SOCIAL:
CNPJ:
ENDEREGO:

NOME TECNICO

NOME COMERCIAL
CLASSE

LOCAL DE FABRICACAO
CADASTRO ou REGISTRO
N°

DATA DO CADASTRO ou
REGISTRO

VALIDO ATE

MODELO COMERCIAL:

Documento emitido eletronicamente as:
Codigo de controle:

Este documento pode ser verificado no enderego eletrénico http://www.in.gov.br/autentiadedehtml,
pelo codigo 00012013051700145

Documento assinado digitalmente conforme MP n° 2.200-2 de 24/08/2001, que ingtitui a
Infraestrutura de Chaves Plblicas Brasileira - |CP-Brasil.
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