Associacao Brasileira das Indistrias de Quimica Fina,
Biotecnologia e suas Especialidades

INSTRUGCAO NORMATIVA N° 6, DE 18 DE DEZEMBRO DE 2015

Dispoe sobre a prorroga¢ao do prazo relativo ao registro de insumo farmacéutico
ativo estabelecido no inciso lll do art. 3° da Instrugao Normativa - IN n.° 3, de 28 de
junho de 2013.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribui¢des
que lhe conferem os incisos Ill e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
bem como o disposto no inciso VI e nos §§ 1°, 3° e 4° do art. 58 do Regimento Interno
aprovado nos termos do Anexo | da Resolucido da Diretoria Colegiada - RDC n° 29 da
Anvisa, de 21 de julho de 2015, publicada no DOU de 23 de julho de 2015, nos incisos |l
do art. 2° lll e IV, do art. 7° da Lei n® 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentacdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16
de abril de 2008, em reunido realizada por meio do Circuito Deliberativo - CD_DN
495/2015, de 16 de dezembro de 2015, resolve:

Art. 1° O inciso Ill do art. 3° da Instrugao Normativa n.° 3, de 28 de junho de 2013 passa a

vigorar com a seguinte redacéo:

[l - A partir de 01 de janeiro de 2017 as empresas estabelecidas no pais que exercam as
atividades de fabricar ou importar os insumos farmacéuticos ativos, medicamentos e
intermediarios que contenham os insumos farmacéuticos ativos definidos nos incisos | e |l
do art. 2° que n&o tiverem os respectivos registros deferidos pela Anvisa ndo poderao
importar e/ou comercializar o IFA em questao."

(NR)

Art. 2° Esta Resolugao entra em vigor na data de sua publicagao.
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