RESOLUCAO - RE N° 2.395, DE 6 DE SETEMBRO DE 2017(*)

O Gerente-Geral Substituto de Medicamentos e Produtos Bioldgicos no uso das atribuigdes que Ihe foram
conferidas pela Portaria No- 600, de 10 de abril de 2017, aliado ao disposto no art. 54, I, § 1° da Resolucéo da
Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de fevereiro de 2016, resolve:

Art. 1° Conceder a revalidacdo automatica do registro dos medicamentos similares, genéricos, novos,
especificos, dinamizados, fitoterapicos, biolégicos sob o n° de processos constantes do anexo desta
Resolugdo, nos termos do § 6° do art. 12 da Lei n°. 6.360, de 1976.

Art. 2° A revalidagdo abrange os pedidos de renovacédo de registro que ja tiveram manifestacdo por parte da
Anvisa para o quinquénio anterior com decisdo de indeferimento e que se encontram com recurso
administrativo que aguarda decisdo da Anvisa.

Art. 3° A revalidacdo automatica ndo impedira a analise do recurso administrativo protocolado contra decisao
de indeferimento da renovacgdo anterior, nem a continuidade da analise da peticdo de renovacao de registro
requerida.

Paragrafo Unico. Ndo constam do anexo desta Resolucdo os expedientes protocolados fora do prazo
estabelecido nos termos da Lei n® 6.360, de 1976.

Art. 4° Os medicamentos revalidados podem ser consultados, assim como suas apresentacdes validas no link:
https://consultas.anvisa. gov. br/#/ medicamentos/

Art. 5° Sera considerada a data de revalidacdo do registro contada a partir do final da vigéncia do periodo de
validade anterior, de modo que ndo ha interrup¢do na regularidade do registro.

Art. 6° Esta Resolucédo entra em vigor na data de sua publicacéo.
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