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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO

Fase

Fase

Corrente

Intermediaria

DESTINAGAO FINAL (OBSERVACOES

100 POLITICAS E DIRETRIZES EM VIGILANCIA SANITARIA

101 PLANEJAMENTO 3 anos 5 anos Permanente
102 PROCEDIMENTOS 3 anos 5 anos Permanente
103 AVALIACAO E ACOMPANHAMENTO
103.1 ANUAL 3 anos 10 anos Permanente
103.2 PERIODICO 2 anos 5 anos Eliminacéo
104 ACORDOS, CONTRATOS, CONVENIOS Enquanto vigora 10 anos Permanente
]Is??so G;i?v%gSAs’ PROJETOS E 5 anos 10 anos Permanente
106 RELACOES COM OS AGENTES 2 anos Eliminacio
REGULADOS —
110 CAMARAS TECNICAS, COMISSOES,
CONSELHOS, GRUPOS DE TRABALHO, 4 anos 5 anos Permanente
JUNTAS, COMITES
111 CAMARAS SETORIAIS 2 anos 5 anos Permanente
112 FARMACOPEIA BRASILEIRA 1 anos 10 anos Permanente
112.1 COMISSAO PERMANENTE DE
REVISAO DA FARMACOPEIA BRASILEIRA 1 anos 5 anos Permanente
(CPRFB)
112.11 SUBCOMISSOES DA

1 anos 5 anos Permanente

FARMACOPEIA BRASILEIRA

119 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CAMARAS TECNICAS, COMISSOES, CONSELHOS, GRUPOS DE TRABALHO, JUNTAS, COMITES

120 NORMAS E LEGISLACAO EM
VIGILANCIA SANITARIA

Enquanto Vigora

5 anos

Permanente

121 CONSULTA PUBLICA

Enquanto vigora

5 anos

Permanente

129 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A NORMAS E LEGISLAGAO EM VIGILANCIA SANITARIA
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES

Corrente Intermediaria
130 SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

131 RELACOES COM 0OS ORGAOS DO

SISTEMA 3 anos 5 anos Eliminacéo

CONVENIOS, CONTRATOS E Enquanto vigora 10 anos Permanente

AJUSTES

132 CAPACITAQAO E QUALIFICACAO EM 5 anos Eliminacio
VIGILANCIA SANITARIA —

Propostas, Estudos, Programas,

Relatérios finais, Exemplares Gnicos de

material didatico e exercicios aplicados,

5 anos 5 anos Permanente

Relacao de participantes, Levantamento
de capacitacdo, Avaliacdo e controle de
expedicdo de certificados.

139 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES AO SISTEMA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA

140 RELACOES INTERNACIONAIS

141 INTEGRACAO REGIONAL Enquanto vigora 10 anos Permanente
142 CONSISTENCIA JURIDICA 2 anos 10 anos Permanente
143 ACOES POR PAIS Enquanto vigora 10 anos Permanente
144 INTEGRACAO COM ORGANISMOS

INTERNACIONAIS (ONU, FAO, OMS, OEA, 2 anos 10 anos Permanente
OMC, OMPI)

145 FOROS TECNICOS INTERNACIONAIS 2 anos 10 anos Permanente

149 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A RELACOES INTERNACIONAIS

190 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A POLITICAS E DIRETRIZES EM VIGILANCIA SANITARIA

191 SUGESTOES, RECLAMACOES, 1 ano apos o

INFORMACOES E DENUNCIAS atendimento 3 anos Eliminacdo
200 VIGILANCIA SANITARIA EM PRODUTOS
Até a desisténcia
do pedido de 1 ano Eliminacéo

registro
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO

Fase

Fase

Corrente

Intermediaria

DESTINACAO FINAL

OBSERVACOES

Até o pedido de
registro adquirir a

. ~ 5 anos Eliminacéo
situacdo de
indeferido
(*) A CPAD seré responsavel pela
210 REGISTRO DE PRODUTOS selecao dos processos de registro de
(medicamentos, cosméticos, saneantes, produtos produtos aserem preservgdos de acor(.jo
para a sadde, alimentos) com os critérios esta_beleados, a saber:
Até 0 registro 0s produtos com mais de 30 anos no
adquirir a situacao o mercgdo, oquue tenham representado
de caduco ou 5 anos Eliminacéo (*) uma |[lov§19ao para a, §aude porAus.arem
cancelado substéncias ou principios terapéuticos
novos e/ou aqueles que tenham
representado elevados riscos a salde
e/ou infragBes sanitarias em seu periodo
de comercializacao.
211  ANALISE TOXICOLOGICA DE Ate as situacoes
AGROTOXICOS. COMPONENTES E AFINS de indeferimento e 5 anos Permanente
' cancelamento
212 PRODUTOS DERIVADOS DO TABACO
Até as situacoes Para desisténcia do pedido de cadastro
ZDTEZRTVADC()?B@S'ITESAE(E) PRODUTOS de indeferimgmo, 1 ano Eliminag&o de .p.rodu~tos elimin.arAap(-’)s 1 ano da
ou cancelamento solicitagéo de desisténcia.
212.2 CADASTRO DE EMPRESAS . . ~ Para desisténcia do pedido de cadastro
BENEFICIADORAS DE TABACO, EMPRESAS | A€ as situagoes o de empresas eliminar apés 1 ano da
NACIONAIS FABRICANTES, IMPORTADORAS | d€ indeferimento Lano Eliminagao solicitago de desisténcia.
OU EXPORTADORAS ou cancelamento
Até a desisténcia
do pedido de 1 ano Elimiancao
notificacao
Até a notificacdo
atingir a situacéo 1 ano Eliminacéo

213 NOTIFICACAO DE FABRICACAO

de ndo aceita
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES

Corrente Intermediéria
Até a notificacéo
atingir a situacéo

de caduca ou 5 anos Eliminacéo
cancelada
219 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A REGISTRO DE PRODUTOS
220 PEDIDOS DE PATENTE DE PRODUTOS E| Até a anuig¢éo ou 5 anos Permanente
PROCESSOS FARMACEUTICOS n&do anuicao
220.1 RELACOES COM O INSTITUTO Lo
1 ano 3 anos Eliminacao

NACIONAL DE PROPRIEDADE INDUSTRIAL

229 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A PEDIDOS DE PATENTE DE PRODUTOS E PROCESSOS FARMACEUTICOS

230 FISCALIZACAO EM PRODUTOS

1 ano apds a

231 MONITORAMENTO E INVESTIGACAO conclusao da 10 anos Permanente
investigacao

231.1 NOTIFICACAO 1 ano 5 anos Eliminacéo

231.2 AUTO DE INFRACAO 1 ano 15 anos Eliminacéo
1 ano apds a

232 FARMACOVIGILANCIA concluséo da 10 anos Permanente
investigacao

232.1 NOTIFICACAO 1 ano 5 anos Eliminacao

232.2 AUTO DE INFRACAO 1 ano 15 anos Eliminacao

232.3 RELATORIO DE

Apbs a finalizacao

FARMACOVIGILANCIA -"PSUR" (PERIODIC 5 anos Eliminacao

SAFETY UPDATE REPORT) da analise
2324 AUD[TORlA EM 1 ano 5 anos Eliminacéo
FARMACOVIGILANCIA
1 ano apds a
233 TECNOVIGILANCIA concluséo da 10 anos Permanente
investigacao
233.1 NOTIFICACAO 1 ano 5 anos Eliminacao
233.2 AUTO DE INFRACAO 1 ano 15 anos Eliminacéo
234 PROPAGANDA 1 anos 5 anos Eliminacéo
234.1 NOTIFICACAO 1 ano 5 anos Eliminacéo
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediéria
234.2 AUTO DE INFRACAO 1 ano 15 anos Eliminacéo
235 ROUBO DE PRODUTOS 2 anos 3 anos Eliminacao
239 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A FISCALIZACAO EM PRODUTOS
240 CONTROLE SANITARIO EM PRODUTOS
241 PESQUISAS E ENSAIOS CLINICOS
Até a pesquisa
241.1 AUTORIZAGAO PARA agg‘#:ge"]i‘esr:;“;gio 5 anos Eliminag&o
REALIZACAO DE PESQUISAS E ENSAIOS
CLINICOS _cancelada
Até a concluséo da Lo
. 10 anos Eliminacéo

pesquisa
241.2 ACESSO EXPANDIDO Até a finalizacdo do 10 anos Permanente

programa
241.3 USO COMPASSIVO 1 ano 10 anos Permanente
242 SUBSTANCIAS E PRODUTOS 5 anos 10 anos Permanente
CONTROLADOS
242.1 ESTATISTICAS DE PRODUTOS
CONTROLADOS PARA A ORGANIZACAO DAS 1 ano 10 anos Permanente
NACOES UNIDAS (ONU)
2422 BALANCO DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS PSICOATIVOS (BSPO E BMPO)
242.21 TRIMESTRAIS 1 ano 1 ano Eliminacéo
242.22 ANUAIS 1 ano 3 anos Eliminacao
242.3 AUTORIZACAO PARA AQUISICAO E UTILIZACAO DE SUBSTANCIAS E MEDICAMENTOS CONTROLADOS
242.31 AUTORIZACAO PARA

ESTABELECIMENTOS DE ENSINO, PESQUISA
E TRABALHOS MEDICO-CIENTIFICOS

Até a conclusédo do
estudo/pesquisa

5 anos

Eliminacao

242.32 AUTORIZACAO PARA
ESTUDOS DE EQUIVALENCIA
FARMACEUTICA, BIODISPONIBILIDADE E
BIOEQUIVALENCIA

1 ano

2 anos

Eliminacao

243 CONTROLE EM AGROTOXICOS

243.1 MONOGRAFIAS

| Enquanto vigora |

10 anos

Permanente
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediéria
2432 REAVALIACAO DE PRODUTOS Até a finalizagao da 10 anos Permanente
AGROTOXICOS reavaliacdo
244 CONTROLE EM ALIMENTOS 5 anos 5 anos Permanente
2441 AVALIACAO DE RISCO
24411 ADITIVOS ALIMENTARES E 5 anos 5 anos Permanente
COADJUVANTES DE TECNOLOGIA
244,12 ADITIVOS DE NOVAS
TECNOLOGIAS PARA EMBALAGENS E 5 anos 5 anos Permanente
EQUIPAMENTOS EM CONTATO COM
ALIMENTOS
245 CONTROLE EM PRODUTOS IMPORTADOS
245.1 LIBERACAO DE IMPORTACAQ | Até 0 deferimento 5 anos Eliminago
ou indeferimento
245.11 LIBERACAO DE IMPORTACAO| Até o deferimento 5 anos Eliminagio
EM CARATER EXCEPCIONAL ou indeferimento
245.12 REMESSA INTERNACIONAL 1 ano 2 anos Eliminacéo
2452 ~ISENQ:AO DE IMPOSTOS PARA 1 ano 3 anos Eliminacaio
IMPORTACAO DE PRODUTO
245.3 DOACAO DE PRODUTOS 1 ano 3 anos Eliminacio
IMPORTADOS
245.4 COTA DE IMPORTACAO 1 ano 3 anos Eliminacao
2455 AUTORIZACAO DE IMPORTACAO 1 ano 3 anos Eliminac&o
246 CONTROLE EM PRODUTOS EXPORTADOS
246.1 REGISTRO DE EXPORTACOES 1 ano 2 anos Eliminacao
246.11 REMESSA DE 1 ano 2 anos Eliminacao
MEDICAMENTOS E PRODUTOS
246.2 ~CERTIDAO DE REGISTRO E OU 1 ano 3 anos Eliminacaio
NOTIFICACAO PARA EXPORTACAO
246.3 AUTORIZACAO DE DISTRIBUICAO E COMERCIALIZACAO
246.31 VACINAS 1 ano 2 anos Elimiancéo
246.32 DILUENTE DE VACINAS 1 ano 5 anos Elimiancao
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediaria
246.4 AUTORIZACAO DE FABRICACAO 1 ano 3 anos Eliminacio

PARA FINS EXCLUSIVOS DE EXPORTAGCAO

246.5 AUTORIZACAO DE EXPORTACAO 1 ano 3 anos Eliminacéo

249 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CONTROLE SANITARIO EM PRODUTOS

290 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A VIGILANCIA SANITARIA EM PRODUTOS

300 VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS

Até o pedido de
autorizacao
adquirir a situacéo
de indeferido

5 anos Eliminacéo

310 AUTORIZACAO E AUTORIZACAO
ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE
EMPRESAS

Até o
cancelamento a 1 ano Eliminacéo
pedido da empresa

Até o
cancelamento por 5 anos Permanente
irregularidade

310.1 INSPECAO SANITARIA 3 anos 5 anos Eliminacéo

Até o indeferimento
310.11 RELATORIO DE INSPECAO ou cancelamento 3 anos Eliminag&o
da Autorizacdo de

Funcionamento

310.2 CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS 1 ano 3 anos Eliminagao
1 ano apds a

310.3 INVESTIGACAO concluséo da 10 anos Permanente
investigacao

310.31 NOTIFICACAO 1 ano 5 anos Eliminacao

310.32 AUTO DE INFRACAO 1 ano 15 anos Eliminacao
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediaria
Até o

indeferimento,
311 AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO | caducidade ou
DE DROGARIAS E FARMACIAS cancelamento da
Autorizacéo de
Funcionamento

5 anos Eliminacao

319 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A AUTORIZACAO E AUTORIZAGCAO ESPECIAL DE FUNCIONAMENTO DE EMPRESAS

320 LABORATORIOS DE SAUDE

Até as situacdes

321 HABILITACAO de indeferimento e 5 anos Eliminacao
cancelamento

322  COMISSAO DE HABILITACAO 5 anos 5 anos Permanente

323 QUALIDADE LABORATORIAL 5 anos 10 anos Permanente

FORMULARIO DE PESQUISA 2 anos 5 anos Eliminacéo

329 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A LABORATORIOS DE SAUDE

330 SERVICOS DE SAUDE

331 MONITORAMENTO DA SITUACAO

SANITARIA 2 anos 10 anos Permanente
332 RELATORIO DE NOTIFICACAO DAS
VIGILANCIAS SANITARIAS ESTADUAIS, DO 2 anos 5 anos Eliminac&o

DISTRITO FEDERAL E MUNICIPAIS

339 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A SERVICOS DE SAUDE
340 SERVICOS DE HEMOTERAPIA 2 anos 8 anos Eliminacao

Para efeito de informacéo estatistica pode

341 CADASTRO DE UNIDADES se guardar um exemplar compilado dos

HEMOTERAPICAS 2 anos 5 anos Eliminacao Servigcos cadastr/ados no respectivo ano.
O exemplar sera preservado em meio
eletrénico

342 PRODUCAO HEMOTERAPICA 5 anos 5 anos Permanente

342.1 PLASMA 2 anos 8 anos Eliminacao
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediaria
1 ano apos a
343 HEMOVIGILANCIA conclusao da 10 anos Permanente
investigacdo

349 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A SERVICOS DE HEMOTERAPIA

350 TRANSPLANTE DE ORGAOS, CELULAS E TECIDOS

351 ORGAOS EXECUTORES DE

TRANSPLANTE DE ORGAOS E TECIDOS 2 anos 8 anos Eliminacdo
Para efeito de informacéo estatistica pode
351.1 CADASTRO DE ORGAOS se guardar um exemplar compilado dos
EXECUTORES DE TRANSPLANTE DE 2 anos 5 anos Eliminacao servigos cadastrados no respectivo ano.O
ORGAOS E TECIDOS exemplar sera preservado em meio
eletrénico.
352 BANCO DE CELULAS E TECIDOS 2 anos 8 anos Eliminacao
Para efeito de informacéo estatistica pode
352.1 CADASTRO DE BANCOS DE 2 anos 5 anos Eliminacao zzr?/il:;irsdi;g:ster:zg]splnac: f;sngglcl:?sg gr?z (0]
CELULAS, TECIDOS E OUTROS . . '
exemplar sera preservado em meio
eletrénico.
352.2 AVALIACAO DOS SERVICOS EM 5 anos 5 anos Permanente

BANCOS DE CELULAS E TECIDOS

1 ano apds a
353 IMPLANTOVIGILANCIA conclusao da 10 anos Permanente
investigacao

349 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A TRANSPLANTE DE ORGAOS, CELULAS E TECIDOS

360 CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS

361 CONTROLE SANITARIO EM MEIOS DE TRANSPORTES

361.1 AQUAVIARIOS 1 ano 3 anos Eliminacéo
361.11 CONTROLE DA AGUA DE 3 anos 5 anos Permanente
LASTRO

361.111 = FORMU,LARIO DE 2 anos 5 anos Eliminacéo
INFORMACOES SOBRE AGUA DE LASTRO

361.2 AEREOS 1 ano 3 anos Eliminacéo
361.3 TERRESTRES 1 ano 3 anos Eliminacéo
362 TRANSLADO DE CADAVER 1 ano 2 anos Eliminacao
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PRAZOS DE GUARDA

ASSUNTO Fase Fase DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES
Corrente Intermediéria
363 CONTROLE SANITARIO NA INFRA-ESTRUTURA
363.1 PORTUARIA 1 ano 3 anos Eliminacéo

Planos de limpeza, Desinfeccao,
Gerenciamento de Residuos Solidos,
Abastecimento de Agua Potavel
elaborados pela Administracéo do Porto.

1 ano 3 anos Permanente

363.2 AEROPORTUARIA 1 ano 3 anos Eliminacao

Planos de limpeza, Desinfec¢éo,
Gerenciamento de Residuos Sdlidos,

Abastecimento de Agua Potavel 1 ano 3 anos Permanente
elaborados pela Administracéo do
Aeroporto.

363.3 FRONTEIRICA E TERRESTRE 1 ano 3 anos Eliminacao

Planos de limpeza, Desinfec¢éo,
Gerenciamento de Residuos Sdélidos,
Abastecimento de Agua Potavel 1 ano 3 anos Permanente
elaborados pela Administracéo dos
Postos Terrestres e de Fronteira.

363.4 TERMINAIS E RECINTOS

ALFANDEGARIOS 1 ano 3 anos Eliminag&o

Planos de limpeza, Desinfeccao,
Gerenciamento de Residuos Solidos,
Abastecimento de Agua Potavel 1 ano 3 anos Permanente
elaborados pela Administracéo dos
Terminais e Recintos Alfandegarios.

364 CONTROLE DE VIAJANTES

364.1 DOENCAS E AGRAVOS DE

INTERESSE DE SAUDE PUBLICA 5 anos 5 anos Permanente
INTERNACIONAL

364.11 CERTIFICADO~ 10 anos Eliminaco
INTERNACIONAL DE VACINACAO —

10
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Fase
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Corrente

Intermediaria

DESTINAGAO FINAL [OBSERVACOES

364.12 ISENCAO DE VACINACAO

Enquanto vigora

Eliminacao

369 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A CONTROLE SANITARIO EM SERVICOS

390 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A VIGILANCIA SANITARIA EM SERVICOS

400 REGULACAO E MONITORAMENTO DO MERCADO ECONOMICO DE MEDICAMENTOS.

410 ESTUDOS SOBRE REGULACAO DE 5 anos 10 anos Permanente

MERCADO

420 PLEITOS DE PRECOS 1 ano 5 anos Permanente

430 RELATORIO DE COMERCIALIZACAO 1 ano 5 anos Permanente

431 RELATORIO DE PRODUCAO E

COMERCIALIZACAO DE MEDICAMENTOS 1 ano 5 anos Eliminacao

GENERICOS

440 PRECO MAXIMO AO CONSUMIDOR 1 ano 5 anos Permanente gztcr’g'r%':j's serdo preservados em meio
450 PESQUISAS DE PRECOS E MERCADO 1 ano 5 anos Permanente gztcr’g'r%':j's serdo preservados em meio
460 NOTIFICACOES DE INFRACAO 1 ano 5 anos Permanente

470  INFRACOES MERCADOLOGICAS 3 anos 5 anos Permanente

490 OUTROS ASSUNTOS REFERENTES A REGULACAO E MONITORAMENTO DO MERCADO ECONOMICO DE MEDICAMENTOS

11



