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RESOLUGAO - RDC N° 102, DE 24 DE AGOSTO DE 2016

Dispde sobre os procedimentos para a
transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitéria,
transferéncia global de responsabilidade so-
bre ensaio clinico e atuaizagdo de dados
cadastrais relativos ao funcionamento e cer-
tificacdo de empresas, em decorréncia de
operagdes societérias ou operagdes comer-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso da atribuicdo que Ihe conferem o art. 15, Il e IV
diado ao art. 79, 111, e 1V, da Le n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999,
o art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Resolucéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 61, de 3 de
fevereiro de 2016, resolve adotar a seguinte Resolug@o da Diretoria
Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 12 de julho
de 2016, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 1° Esta Resolugéo se aplica as operagles societérias e as
operacbes comerciais entre empresas que exercem atividades pre-
vistas na legislacéo sanitéria federal e que resultem na necessidade de
atualizagdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e cer-
tificacdo de empresas, transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico e de transferéncia de titularidade de registro de pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitéria.

Paragrafo Unico. Esta Resolugdo também abrange os casos
de operagOes realizadas no exterior que impliguem na necessidade de
atualizagdo no ambito da ANVISA.

Art. 2° Os procedimentos estabel ecidos por esta Resolugéo se
aplicam exclusivamente aos casos em que sgam mantidas as con-
digBes e caracteristicas técnico-sanitérias das empresas, produtos e
ensaios clinicos.

Art. 3° Os procedimentos estabelecidos por esta Resolugéo
ndo se aplicam as mudangas de razéo socia ndo relacionadas as
operacBes mencionadas no art. 1° desta Resolugéo, as quais ficam
sujeitas as normas especificas em vigor.

Art. 4° Para os fins previstos nesta Resolugéo sdo adotadas
as seguintes definicoes:

| - caracteristicas técnico-sanitérias: condi¢Oes regulares, jun-
to @ ANVISA, do produto, empresa, ou ensaio clinico, no momento
imediatamente anterior a operagdo societéria ou comercial;

Il - cisdo: operagdo societéria pela qual uma pessoa juridica
transfere parcelas do seu patriménio para uma ou mais pessoas ju-
ridicas, constituidas para esse fim ou ja existentes, extinguindo-se a
sociedade cindida, se houver versdo de todo o seu patriménio, ou
dividindo-se o0 seu capital, se parcia a versdo;

Il - empresa sucedida: pessoa juridica que cede a empresa
sucessora os direitos e obrigacdes sobre o produto objeto de trans-
feréncia de titularidade de registro, sobre o estabelecimento, ou sobre
a responsabilidade de ensaio clinico, em decorréncia de operagdes
societérias ou comerciais;

IV - empresa sucessora: pessoa juridica que passa a ter
direitos e obrigagbes sobre o produto objeto da transferéncia de ti-
tularidade de registro, sobre estabelecimento, ou sobre a responsa-
bilidade de ensaio clinico, em decorréncia de operagdes societarias ou
comerciais,

V - fuso: operagdo societéria pela qual se unem duas ou
mais pessoas juridicas para formar uma terceira, que lhes sucederd em
todos os direitos e obrigaces;

VI - incorporag8o: operagdo societéria pela qual uma ou mais
pessoas juridicas sdo absorvidas por outra, que Ihes sucede em todos
os direitos e obrigacoes,

VIl - operacdo comercial: operagdo entre empresas que re-
sulte na venda de ativos ou de um conjunto de ativos, sem a ocor-
réncia de qualquer operag8o societéria entre elas;

VIl - operagdo societérias ato empresarial que envolve a
cisdo, fusdo ou incorporagdo nos termos da Lei n° 10.406, de 10 de
janeiro de 2002 e, de forma subsididria, da Lei n° 6.404, de 15 de
dezembro de 1976;

IX - representante Mercosul: empresa localizada no Estado
Parte Receptor (EPR), contratada para representar uma empresa ti-
tular de um registro de produto no Estado Parte Produtor (EPP) e que
assume a responsabilidade lega e técnica no EPR;

X - transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio
clinico: alteragdo caracterizada pela mudanga do solicitante de dossiés
de ensaios clinicos, de notificacdo de ensaio clinico, de dossiés de
desenvolvimento clinico de medicamentos (DDCM), dossiés de in-
vestigacdo clinica de dispositivos médicos (DICD), de programas de
acesso expandido, de programas de uso compassivo e de forneci-
mento de medicamento pds-estudo, nos casos de operacdes societérias
ou operacOes comerciais, sem que sgja conferida qualquer mudanga
das caracteristicas técnico-sanitérias constantes no Comunicado Es-
pecia Especifico (CEE), Documento para Importac&o de Produto sob
Investigagdo ou Comunicado Especia (CE), objeto da ateragéo;

Xl - transferéncia de titularidade de registro: ateracdo ca-
racterizada pela mudanca do titular do registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitaria, nos casos de operagdes societarias ou operagdes
comerciais, sem que seja redlizada qualquer mudanca das caracte-
risticas técnico-sanitarias no registro do produto objeto da transfe-
réncia

Art. 5° As empresas deverdo, em decorréncia de operacoes
societérias ou comerciais, realizar peticionamento de atualizagdo de
dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificacdo de em-
presas, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e
de transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a
vigilancia sanitéria, nos termos desta Resolugéo.

Parégrafo Unico. Em caso de operagles societérias ou co-
merciais sucessivas, é necessario realizar o peticionamento para cada
operacdo realizada

Art. 6° A partir da efetivacio da operagdo societéria ou
comercial, a empresa sucessora sub-roga-se quanto aos direitos e
obrigagdes da empresa sucedida, inclusive no que se refere ao cum-
primento de prazos e regras de adequacdo a legidacdo sanitéria e
eventuais medidas restritivas impostas a circulagdo de produtos.

CAPITULO Il

DA ATUALIZAGAO DOS DADOS CADASTRAIS

Art. 7° As empresas deverdo protocolizar junto a ANVISA,
as solicitagOes de alteracdo, concessdo e ou cancelamento de Au-
torizagdo de funcionamento de Empresa (AFE) e Autorizagdo Es-
pecia (AE), de atuaizacdo de Certificado de Boas Préticas de Fa-
bricacdo (CBPF) ou Certificado de Boas Préticas de Distribuicio e
Armazenamento (CBPDA), e de atualizacdo de Certificado de Boas
Préticas de Biodisponibilidade/Bioequivaléncia de Medicamentos
(CBPBD/BE), sempre que ocorrida a operagio societéria ou comer-
cia.

Segéo |

Da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) e da
Autorizagdo Especia (AE)

Art. 8° As empresas deverdo solicitar a atualizagdo de AFE e
AE por meio de peticio de ateracdo, cancelamento, ou concesséo,
sempre que ocorrida a operagao societéria

Art. 9° Quando a operag8o societaria resultar em uma nova
pessoa juridica, ou pessoa juridica ja existente ndo regularizada junto
avigilancia sanitéria, a regularizago dar-se-a por meio de pedido de
concessdo inicial de AFE e AE.

Art. 10 O pedido de cancelamento da AFE e AE deve ser
protocolado, pela empresa sucedida, em até 30 (trinta) dias apds a
publicagdo da Resolugéo de cancelamento e de transferéncia de ti-
tularidade de registros, quando for o caso.

Parégrafo Gnico. Somente apds a transferéncia de titularidade
de todos os registros da empresa sucedida para uma ou mais empresas
sucessoras, haverd o cancelamento da AFE e AE da empresa su-
cedida

Art. 11 A peticéo para atualizacdo de dados na AFE ou na
AE devera ser instruida com os seguintes documentos:

| - formulério de peti¢cdo devidamente preenchido e assinado;
e

Il - declaragdo da operacdo societéria praticada, conforme
disposto no Anexo .

Secéo |1

Da Certificagdo em Boas Préticas

Sub-se¢éo |

Da Certificagdo em Boas Préticas de Fabricacdo e da Cer-
tificacdo em Boas Préticas de Distribuicdo e Armazenamento

Art. 12 A empresa sucessora devera solicitar atualizagdo dos
dados cadastrais referentes aos estabel ecimentos envolvidos no CBPF,
ou no CBPDA desde que indteradas as caracteristicas técnico-sa-
nitérias previamente examinadas, sempre que ocorrida a operagdo
societéria ou comercial.

81° A atualizagdo de que trata 0 caput deste artigo néo
implica em nova certificagdo, mantendo-se inalterado o prazo de
vaidade do certificado publicado anteriormente a operago.

82° A atudizacdo de dados no CBPF dar-se-4 por linha de
producdo e sera aplicavel somente nos casos em que as operacoes
societérias ou comerciais envolverem a totalidade desta linha pro-
dutiva.

83° No caso de operagOes societérias ocorridas exclusiva
mente no exterior, a atualizagdo de que trata o caput deste artigo deve
ser peticionada pela atual empresa solicitante da certificagdo vigen-
te.

Art. 13 A peticio para atualizagdo de dados no CBPF ou no
CBPDA devera ser instruida com os seguintes documentos:

| - formuldrio de peticdo devidamente preenchido e assi-
nado;

Il - copia do CBPF ou CBPDA vigente, no caso em que este
tenha sido publicado anteriormente & operacéo;

Il - declaracdo da operagdo societaria ou comercia pra-
ticada, conforme disposto nos Anexos,

IV - copia da publicagdo em DOU da AFE ou AE atualizada,
no caso em que a operagdo societdria resultar em ateragdo ou con-
cessdo de AFE ou AE; e

V - copia do CBPF vigente em nome da empresa sucessora,
emitido pela autoridade sanitaria do pais onde estd instalado o es-
tabelecimento produtor ou declaracdo desta autoridade atestando a
operac&o, no caso de operagdo societéria ocorrida no exterior.

Art. 14 A atuaizacdo de dados no CBPF ou CBPDA né&o se
aplica a pedidos de certificagdo inicia que estejam aguardando ana
lise ou com andlise ainda ndo concluida.

§1° Para 0s casos previstos no caput, a empresa sucedida
devera promover o aditamento da peticdo para atualizagcdo da do-
cumentagdo, com vistas a instrugdo e o prosseguimento da andlise da
peticdo em andamento.

§2° A empresa sucedida devera apresentar os documentos
previstos no art. 13 desta Resolucéo.

Sub-se¢éo 11

Da Certificagdo em Boas Préticas de Biodisponibilida-
de/Bioequivaléncia de Medicamentos

Art. 15 A empresa sucessora devera solicitar atualizagdo dos
dados cadastrais referentes aos estabelecimentos envolvidos no
CBPBD/BE, desde que inalteradas as caracteristicas técnico-sanitérias
previamente examinadas, sempre que ocorrida a operacdo societéria

§1° A atualizagdo de que trata o caput deste artigo néo
implica em nova certificagdo, mantendo-se inalterado o prazo de
vaidade do certificado publicado anteriormente a operagdo.

§2° No caso de operagBes societérias ocorridas exclusiva-
mente no exterior, a atualizagdo de que trata o caput deste artigo deve
ser peticionada pela atual empresa solicitante da certificagdo vigen-
te.

Art. 16 A peticio para atualizagdo de dados no CBPBD/BE
devera ser instruida com os seguintes documentos:

| - formuldrio de peticdo devidamente preenchido e assi-
nado;

Il - copia do CBPBD/BE vigente; e

Il - declaracdo da operag8o societéria praticada, conforme
disposto no Anexo .

Art. 17 A peticio de atualizagdo no CBPBD/BE nédo se
aplica a pedidos de certificagdo inicial, que estejam aguardando an&
lise ou com andlise ainda ndo concluida.

§1° Para 0s casos previstos no caput, a empresa sucedida
deverd promover o aditamento da peticdo para atualizagdo da do-
cumentagdo, com vistas a instrug@o e o prosseguimento da andlise da
peticio em andamento.

§2° A empresa sucedida deverd apresentar os documentos
previstos no art. 16 desta Resolucéo.

CAPITULO Il |

DA TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE

o |

Dos Agrotoxicos, seus Componentes e Afins

Art. 18 A empresa sucessora deverd comunicar a ANVISA a
transferéncia de titularidade de registro de agrotoxicos, seus com-
ponentes e afins, no 6rgdo federal registrante, de acordo com o es-
tabelecido no Decreto n° 4.074, de 04 de janeiro de 2002, no prazo de
60 (sessenta) dias, por meio de peticdo de notificagdo de alteracdo da
titularidade, sempre que ocorrida a operagdo societaria ou comer-
cial.

Art. 19 A peticdo de notificagdo de alteracdo da titularidade
deverd ser instruida com os seguintes documentos:

| - formulério de peti¢ao devidamente preenchido e assinado;
e

Il - copia do DOU comprovando a transferéncia de titu-
laridade no 6rgao federal registrante.

Secéo |l

Dos Produtos Fumigenos Derivados ou N&o do Tabaco

Art. 20 As empresas deverdo atualizar os dados relativos ao
registro de produtos fumigenos junto a ANVISA, por meio de peticio
de transferéncia de titularidade e de cancelamento de registro, sempre
que ocorrida operagdo societéria ou comercial que implique em al-
teracdo da titularidade dos registros.
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Art. 21 As peticoes de transferéncia de titularidade e de
cancelamento de registro deverdo ser concomitantemente protoco-
lizadas junto a ANVISA, respectivamente pelas empresas sucessora e
sucedida, no prazo de até 60 (sessenta) dias.

81° As peticBes protocolizadas fora do prazo previsto no
caput deste artigo serdo indeferidas pela ANVISA.

§2° O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir
da data do arquivamento do ato societario registrado na junta co-
mercial competente, ou da celebragdo do instrumento contratual de
transferéncia de ativos ou de um conjunto de ativos, conforme o
caso.

83° No caso de representante Mercosul, 0 prazo previsto no
caput deste artigo seré contado a partir da data em que formalmente
for interrompida a relagdo contratual entre a empresa representante
Mercosul domiciliada e titular de registro no Brasil e a empresa
representada, titular de registro em outro Estado Parte do Mercosul.

Art. 22 A transferéncia de titularidade de produtos fumi-
genos implica em publicagdo simultanea, no DOU, do novo registro e
do cancelamento do registro antigo, mantendo-se inateradas as ca
racteristicas técnico-sanitérias do produto e o prazo de vaidade do
registro objeto de transferéncia

Art. 23 A peticdo de transferéncia de titularidade de registro
devera ser instruida com os seguintes documentos:

| - formul&rio de peticdo devidamente preenchido e assi-
nado;

Il - declarag8o da operagao societéria ou comercia praticada,
conforme disposto no Anexo I;

Il - comprovante de Inscri¢ao e de Situagdo Cadastral junto
a Secretaria de Receita Federal do Brasil - Cadastro Naciona de
Pessoa Juridica (CNPJ); e

IV - copia do Ato Declaratério Executivo (ADE) de con-
cessdo do Registro Especia de Fabricante ou Importador, quando se
tratar de produto do tipo cigarro ou cigarrilha, expedido pela Se-
cretaria de Receita Federal do Brasil, ja referente & empresa su-
cessora.

Art. 24 As operagdes societérias ou comerciais que envol-
vam a transferéncia de direitos e obrigagOes relativos a pedidos de
registro que estegjam aguardando andlise ou com andlise ainda ndo
concluida, ndo caracterizam transferéncia de titularidade.

§1° Para 0s casos previstos no caput, a empresa sucedida
deverd promover o aditamento da peticdo para atualizagdo da do-
cumentagdo, com vistas a instrugdo e o prosseguimento da andlise da
peticdo em andamento.

§2° A empresa sucedida devera apresentar os documentos
previstos no art. 23 desta Resolug&o.

Secéo |1

Dos Medicamentos, Insumos Farmacéuticos Ativos, Cosmé-
ticos, Saneantes, Produtos para Salide e Alimentos

Art. 25 As empresas deverdo atualizar os dados relativos ao
registro de produtos sujeitos a vigilancia sanitéria, por meio de pe-
ticdo de transferéncia de titularidade e de cancelamento de registro,
sempre que ocorrida operagdo societéria ou comercial que implique
na alteracdo da titularidade do registro de produtos.

Art. 26 As petices de transferéncia de titularidade e de
cancelamento de registro deverdo ser concomitantemente protoco-
lizadas junto @ ANVISA, respectivamente pelas empresas sucessora e
sucedida, no prazo de até 180 (cento e oitenta) dias.

81° As peticBes protocolizadas fora do prazo previsto no
caput deste artigo serdo indeferidas pela ANVISA.

§2° O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir
da data do arquivamento do ato societério registrado na junta co-
mercial competente, ou da celebracdo do instrumento contratual de
transferéncia de ativos ou de um conjunto de ativos, conforme o
€aso.

83° No caso de representante Mercosul, o prazo previsto no
caput deste artigo sera contado a partir da data em que formalmente
for interrompida a relagdo contratual entre a empresa representante
Mercosul domiciliada e titular de registro no Brasil e a empresa
representada, titular de registro em outro Estado Parte do Mercosul.

Art. 27 Os produtos sujeitos a cadastro se equiparam aqueles
sujeitos a registro para fins de transferéncia de titularidade dos re-
gistros.

Art. 28 Os produtos sujeitos a notificagdo e os isentos de
registro ndo sdo objetos de transferéncia de titularidade, devendo a
empresa sucessora realizar nova notificagéo ou novo procedimento de
regularizagdo, conforme 0 caso.

Art. 29 A transferéncia de titularidade de registro implica na
publicagdo simulténea, no DOU, do novo nimero de registro e do
cancelamento do nimero antigo, mantendo-se inalteradas as carac-
teristicas do produto e o prazo de validade do registro objeto de
transferéncia.

Art. 30 A peticao de transferéncia de titularidade de registro
devera ser instruida com os seguintes documentos:

| - formulé&rio de peticdo devidamente preenchido e assi-
nado;

Il - comprovante de pagamento ou de isencéo da Taxa de
Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitéria (TFVS), mediante Guia de Re-
colhimento da Unido (GRU);

Il - declaracdo da operagdo societaria ou comercia pra-
ticada, conforme disposto no Anexo I; e

IV - copia da licenca de funcionamento ou do avard sa
nitério expedido pelo érgéo competente, devidamente atualizada apos
a operacdo societéria ou comercial.

Art. 31 As operacOes societérias ou comerciais que envol-
vam a transferéncia de direitos e obrigacoes relativos a pedidos de
registro que estejam aguardando andlise, ou com andlise ainda ndo
concluida, ndo caracterizam transferéncia de titularidade.

§1° Para 0s casos previstos no caput, a empresa sucedida
deverd promover o aditamento da peticdo para atualizagdo da do-
cumentagdo, com vistas a instrug@o e o prosseguimento da andlise da
peticdo em andamento.

§2° A empresa sucedida deverd apresentar os documentos
previstos no art. 30 desta Resolug&o.

Art. 32 As peticOes pos-registro ja protocolizadas pela em-
presa sucedida e que estejam aguardando andlise ou com andlise
ainda ndo concluida poderdo ser transferidas para a empresa su-
cessora, mediante apresentacdo da declaragéo de interesse disposta no
Anexo |I.

Parégrafo Unico. As peticdes pés-registro que ndo constarem
da declaragao disposta no Anexo | caracterizardo desisténcia por parte
da empresa sucessora e serdo encerradas pela ANVISA.

Art. 33 As adequagOes nos textos de instrugdes de uso, bulas
e rotulagens, decorrentes de transferéncia de titularidade, poderdo ser
implementadas apds a aprovagdo da peticdo de transferéncia de ti-
tularidade pela ANVISA.

81° As adequacOes nos textos de instrucoes de uso, bulas e
rotulagens de que tratam o caput deste artigo estéo restritas a atua-
lizac8o de dados do titular do registro.

§2° No caso de medicamentos, a empresa sucessora tera 0
prazo de até 30 (trinta) dias, apos a entrada em vigor das Resoluctes
de cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros, para
peticionar a Notificagdo de alteracdo do texto de bula e Notificagdo
de alterac@o de rotulagem relacionada as caracteristicas da nova em-
presa titular do registro.

Art. 34 Em decorréncia da transferéncia de titularidade serd
permitida a manutengdo de nomes diferentes ou distintos para me-
dicamentos com o(s) mesmo(s) principio(s) ativo(s).

CAPITULO IV

DA TRANSFERENCIA GLOBAL DE RESPONSABILI-
DADE SOBRE ENSAIO CLINICO

Art. 35 A empresa sucedida deverd atualizar os dados re-
lativos ao ensaio clinico por meio de peticdo de transferéncia global
de responsabilidade sobre ensaio clinico, sempre que ocorrida a ope-
racdo societéria ou comercial.

Art. 36 A peticdo de transferéncia global de responsabilidade
sobre ensaio clinico devera ser instruida com os seguintes docu-
mentos:

| - formulério de peti¢ao devidamente preenchido e assinado;

Il - declarag8io da operacao societéria ou comercia praticada,
conforme disposto no Anexo I.

Art. 37 Para solicitagdes de transferéncia global de respon-
sabilidade sobre ensaio clinico, mesmo aqueles sob responsabilidade
de Organizagdo Representativa de Pesquisa Clinica (ORPC), serd
emitido o Comunicado Especial, Comunicado Especial Especifico ou
Documento para Importagdo de Produto sob Investigacdo em nome
do novo responsavel pelo respectivo processo.

CAPITULO V

DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 38 As importagdes pela empresa sucessora, com base na
AFE da empresa sucedida, serdo permitidas até que ocorra a decisio
da ANVISA sobre a regularizacéo da empresa, desde que obedecidos
0s prazos para protocolo estabelecidos por esta Resolugao.

Parégrafo Unico. A empresa importadora devera apresentar
copia autenticada da declaracdo da operagfo praticada para a au-
toridade sanitaria do local de desembaraco, como documento com-
probatério da operacdo societéria ou comercial, conforme disposto no
Anexo |.

Art. 39 A responsabilidade pelo produto e pelo eventual
estoque remanescente dos produtos acabados recaira sobre a empresa
sucessora, inclusive para fins de importagdo, nos casos de trans-
feréncia de titularidade de registro.

§1° Até que ocorra a transferéncia de titularidade dos re-
gistros dos produtos na ANVISA, as importacdes realizadas pela
empresa sucessora deverdo ser acompanhadas de declaracdo da em-
presa sucedida, signatéria da peticdo de regularizagdo do produto
junto & ANVISA, autorizando a importagéo.

§2° O disposto no caput deste artigo ndo exclui a respon-
sabilidade solidaria da empresa sucedida perante os Orgéos e en-
tidades de vigilancia sanitéria pelos atos praticados anteriormente a
operagdo societaria ou comercial.

Art. 40 O estoque remanescente dos produtos acabados ob-
jetos da transferéncia de titularidade poderd ser regularmente im-
portado ou comercializado pelo novo titular do registro, desde que
tenha sido produzido antes da entrada em vigor das Resolugbes de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros.

Parégrafo Unico. As empresas terdo um prazo maximo de
180 (cento e oitenta) dias, apos a entrada em vigor das Resolugdes de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registros, para
esgotamento de estoque remanescente dos produtos acabados.

Art. 41 N&o serdo permitidos 0 uso e 0 esgotamento de
eventual estoque remanescente de embalagens com dizeres ou in-
formagBes de rotulagem desatualizados para novos lotes produzidos
apbs a entrada em vigor das Resolugdes de cancelamento e de trans-
feréncia de titularidade de registros.

Art. 42 As disposigdes contidas nos artigos 39, 40 e 41 n&o
se aplicam aos produtos agrotéxicos, seus componentes e afins, por
estarem sujeitos as normas estabelecidas pelo 6rgéo federa regis
trante.

Art. 43 As peticdes de transferéncia de titularidade de re-
gistro de produtos em decorréncia de operagdes societarias, proto-
coladas antes da data de vigéncia desta Resolugdo serdo analisadas
conforme Resolucdo vigente & época do protocolo.

Art. 44 Os prazos para protocolo estabelecidos por esta Re-
solucdo ndo incidirdo sobre as peticdes de transferéncia de titula
ridade de registro de produtos em decorréncia de operagdes comer-
ciais realizadas anteriormente a vigéncia desta Resolug&o.

Parégrafo Unico. Nos casos enquadrados no caput, as em-
presas poderdo protocolizar junto & ANVISA, no prazo de até 180
(cento e oitenta) dias a partir da vigéncia desta Resolugdo, as so-
licitagbes concomitantes de transferéncia de titularidade e de can-
celamento do registro do produto, conforme o caso.

Art. 45 As empresas envolvidas nas operagdes societarias e
comerciais deverdo prestar informagdes e apresentar documentos
complementares, sempre que solicitadas pela ANVISA.

Art. 46 A ANVISA podera, a qualquer momento, solicitar
copia da certiddo do arquivamento do ato societario registrado, em
caso de operagdo societéria, ou do instrumento contratual de trans-
feréncia de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de operagéo
comercial.

Art. 47 Salvo disposicdo em contrério, as ResolucBes de
cancelamento e de transferéncia de titularidade de registro de pro-
dutos sujeitos a vigilancia sanitaria de que trata esta Resolucdo co-
megam a vigorar 90 (noventa) dias depois de sua publicacéo.

Art. 48 O retardamento, omisséo ou a prestagdo de infor-
magdes falsas ou enganosas, em desacordo com o disposto nesta
Resolugdo, constitui infragdo sanitéria, sujeitando o infrator as pe-
nalidades previstas na Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo da responsabilidade civil e penal prevista nas normas apli-
caveis vigentes.

Art. 49 Ficam revogadas a Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 22, de 17 de junho de 2010, a Instru¢céo Normativa n° 03,
de 03 de maio de 2012, e o item 4, Capitulo 11l do Anexo da RDC n°
323, de 10 de novembro de 2003.

Art. 50 Esta Resolugdo entra em vigor no prazo de 120
(cento e vinte) dias, contados a partir da data de sua publicagéo.

JARBAS BARBOSA DA SILVA JUNIOR
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ANEXO |

DECLARAGCAO DE ATUALIZACAO DE DADOS CADASTRAIS RELATIVOS AO
FUNCIONAMENTO E CERTIFICAGAO DE EMPRESAS, TRANSFERENCIA GLOBALDE
RESPONSABILIDADE SOBRE ENSAIO CLINICO E TRANSFERENCIADE TITULARIDADE
DE REGISTRO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA.

Para fins de atualizagcdao de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagcdao de
empresas, de responsabilidade sobre ensaio clinico, e transferéncia de titularidade de registro

de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a EMPRESA SUCEDIDA
_______________________________________ , inscrita no CNPJ sob 0 N ©
____________________ com sede a
_______________________________________________________ : cidade
_______________________________________ , Estado ______, representada legalmente por
_______________________________________________________ identidade N °
____________________________ expedida pelo o6rgaéao __________________, CPF Nc=¢
_____________________________________ , 3 a EMPRESA
SUCESSORA , inscrita no CNPJ
sob 0 Ne : com sede a
_______________________________________________________ cidade
_______________________________________ Estado ________, representada legalmente
PO : identidade N °
_______________________________ , expedida pelo 0rgao _ __ ___ _ __ __ _ ________,CPF Nc

_________________________________ , DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, perante a
ANVISA, para fins do disposto na Resolugcdao RDC n° 102, de 24 de agosto 2016, que

efetuaram a operacgao (societaria ou comercial) denominada

(fusd@o, cisdo ou incorporagadao, em caso de operagao

societaria, ou venda de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de operacgdao comercial),
conforme consta _ __ (da certiddo do arquivamento do
ato societario registrado, em caso de operagcao societaria, ou do instrumento contratual de
transferéncia de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de operagdo comercial), em itida

pela (identificagao da junta comercial, em caso

de operagdo societaria, ou pela empresa sucedida para celebragadao da transferéncia, em caso

de operagdo comercial) em ___ de de

(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZACAO DE DADOS DE AFE E AE):
A empresa sucessora DECLARA que a petigao possui relacao com os estabelecimentos filiais
da empresa sucedida listados abaixo:

CNPJ Razao Social Endereco
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(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZACAO DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO (CBPF)OU DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO (CBPDA)):

As empresas sucessora e sucedida DECLARAM que a peticdo possui relagdo com a linha
produtiva informada abaixo:

Linha produtiva (de acordo com a | Produtos fabricados na linha produtiva
legislagdo vigente)

A empresa sucessora DECLARA que mantém interesse na analise das peticbes de
certificagdes protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise

concluida pela ANVISA segundo lista abaixo:

Data do protocolo Niumero do | Assunto Produtos fabricados
Expediente na linha produtiva

(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZAGCAO DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS (CBPBD/BE)):

A empresa sucessora DECLARA que mantém interesse na andalise das petigcdes de
certificagbes protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise

concluida pela ANVISA segundo lista abaixo:

Data do protocolo Numero do Expediente Assunto

(PREENCHER EM CASO DE TRANSFERENCIA GLOBAL DE RESPONSABILIDADE SOBRE
ENSAIO CLINICO):

A empresa sucedida DECLARA que, no caso de transferéncia global de responsabilidade
sobre processos de DDCM ou DICD, transfere a responsabilidade dos seguintes processos de
dossiés especificos de ensaios clinicos para a empresa sucessora:

Data do protocolo Numero do Expediente Assunto

A empresa sucedida DECLARA que os processos de ensaios clinicos ndao citados acima serao
mantidos sobre a responsabilidade do responsavel pela submissédo iniciala ANVISA.

Esse quadro ndo se aplica para as situagdes envolvendo dossiés especificos de ensaios
clinicos, notificagdao de ensaio clinico, programas de acesso expandido, uso compassivo e

fornecimento de medicamento pos-estudo.

(PREENCHER EM CASO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE
PRODUTO):

A empresa sucessora DECLARA que mantém interesse na analise das peticbes pds-registro
protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise concluida pela
ANVISA segundo lista abaixo:

D ata do protocolo Nudimero do Expediente Assunto

A empresa sucessora DECLARA que desiste das peticdbes pos-registro que nédo constam da
lista acima, e esta ciente que essas peticbes serdao encerradas pela ANVISA, conforme

disposto no Paragrafo unico do art. 32 da Resolugao RDC n°® 102, de 24 de agosto de 2016.
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As empresas citadas DECLARAM sob as penas da Lei, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que ndo houve alteracdo das caracteristicas técnico-sanitérias previamente aprovadas pela ANVISA
e DECLARAM que nenhuma mudanga nas caracteristicas técnico-sanitérias sera realizada até que haja autorizagdo, aprovagdo ou certificacdo da atividade, de acordo com os atos formais respectivos expedidos pela
ANVISA.

As empresas citadas DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que as informagdes acima prestadas sd0 a expressdo da verdade e ambas assumem

responsabilidade solidéria pela sua exatiddo.

Responsavel Técnico da empresa sucedida Responsavel Técnico da empresa sucessora
Assinatura

Assinatura
CPF: CPF:
. de de , de de

Responsavel Técnico da empresa sucedida Responsavel Técnico da empresa sucessora
Assinatura

Assinatura
CPF: CPF:

ANEXO Il

DECLARAGAO DE OPERAGCGAO SOCIETARIA PRATICADA NO EXTERIOR

Para fins de atualizagcdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento de empresas, a
EMPRESA SOLICITANTE _ , inscrita no
CNPJ sob o N° , com sede a
7777777777777777777777777777777777777777777777777777777 , cidade
_______________________________________ , Estado ____ __, representada legalmente por
7777777777777777777777777777777777777777777777777777777 ) identidade N ©
7777777777777777777777777777 s expedida pelo érgéao L, CPF N °

__________________________________ , DECLARA perante a ANVISA, para fins do disposto
na R esolucgcaco R D C n° 102, de 24 agosto de 2016, que a EMPRESA SUCEDIDA

77777777777777777777777777777777777777777777 , com sede a
_______________________________________________________ . cidade
777777777777777777777777777777777777777 , Estado _ , Pais . e, a
EMPRESA SUCESSORA ,com sede a
_______________________________________________________ , cidade
_______________________________________ , Estado L, rPais_ _ _
efetuaram a operagao societaria no exteriorem ___de de o

A empresa solicitante DECLARA sob as penas da Lei, por meio do seu representante legal,

que nao houve alteracd@ao das caracteristicas técnico-sanitarias previamente aprovadas pela
ANVIS A e DECLARA 9que nenhum a mudancga nas caracteristicas técnico-sanitarias sera
realizada até que haja autorizagdo, aprovagcao ou certificagdao da atividade, de acordo com os
atos form ais respectivos expedidos pela ANVIS A

A empresa solicitante DECLARA SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seu representante
legal, que as inform agdes acim a prestadas sao a expressao da verdade e assume
responsabilidade pela sua exatidao.
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