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Consulta Puablica n® 875, de 22 de julho de 2020
D.O.U de 29/07/2020

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cdes que Ihe confere o 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, e ao art. 53, I, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo de Diretoria
Colegiada - RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve submeter a consulta publica, para
comentarios e sugestfées do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 21 de julho de 2020, e eu, Diretor-Presidente Substituto, determino a
sua publicacgéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 60 (sessenta) dias para envio de comentérios e
sugestdes ao texto da Resolugdo que dispde sobre o procedimento simplificado de solicitacdes
de registro, pos-registro e renovacgdo de registro de medicamentos e da outras providéncias,
conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apods a data de
publicacdo desta Consulta Publica no Diério Oficial da Uniéo.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario especifico, disponivel no
endereco: http://formsus.datasus.gov.br/site/formulario.php?id_aplicacao=58219.

§1° As contribuicdes recebidas s@o consideradas publicas e estardo disponiveis a
qualquer interessado por meio de ferramentas contidas no formulario eletrénico, no menu
“resultado”, inclusive durante o processo de consulta.

§2° Ao término do preenchimento do formulério eletrbnico serd disponibilizado ao
interessado nimero de protocolo do registro de sua participacao, sendo dispensado o envio
postal ou protocolo presencial de documentos em meio fisico junto a Agéncia.

§3° Em caso de limitacdo de acesso do cidad&@o a recursos informatizados serd permitido
0 envio e recebimento de sugestdes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de
Medicamentos e Produtos Biologicos - GGMED, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF,
CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribui¢cdes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a analise das contribui¢cGes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo unico. A Agéncia podera, conforme necessidade e razdes de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgédos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacao final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente Substituto

ANEXO


http://www.anvisa.gov.br/

PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.117086/2017-31

Assunto: Proposta de Resolucdo de Diretoria Colegiada que dispde sobre o procedimento
simplificado de solicitacdes de registro, pds-registro e renovagédo de registro de medicamentos e
da outras providéncias

Agenda Regulatéria 2017-2020: 7.1

Area responsavel: Geréncia-Geral de Medicamentos e Produtos Bioldgicos - GGMED

Diretor Relator: Marcus Aurélio Miranda de Araujo

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC Ne [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Dispde sobre o procedimento simplificado de
solicitagfes de registro, pOs-registro e
renovacao de registro de medicamentos e da
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao
que lhe confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, I, e IV, da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, V, 88 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugéo da Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolu¢éo da
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reuniédo realizada em XX de XX de 201..., e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

CAPITULO | - DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Art. 1° Ficam aprovados os critérios para o procedimento simplificado de solicitacdes de
registro, pos-registro e renovacdo de registro de medicamentos e produtos biolégicos
enquadrados nos termos desta Resolugéo.

Art. 2° Esta Resolucdo se aplica as peticbes de registro, pés-registro e renovacéo de
registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos,
radiofarmacos e produtos biol6gicos enquadrados nos critérios desta Resolucéo.

Art. 3° Esta Resolucao possui o objetivo de estabelecer o procedimento simplificado para
submissdo de peticbes de registro, pés-registro e renovacdo de registro de medicamentos
genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos, radiofarmacos e produtos
biolégicos que estejam vinculados aos relatérios técnico e clinico de uma peticdo matriz de um
medicamento ja registrado.

Art. 4° Para efeito desta Resolucéo, sédo adotadas as seguintes definigdes:

I. - dossié completo: conjunto de todos os documentos administrativos e técnicos previstos
nos regulamentos especificos vigentes que tratam de concessédo, renovagdo de registro e
mudancas poés-registro de medicamentos e produtos bioldgicos;

Il. - equivalente terapéutico: medicamento que comprovou equivaléncia farmacéutica e,
quando aplicavel, bioequivaléncia com o medicamento de referéncia por meio de estudos
avaliados e aprovados pela ANVISA, nos casos em que esses estudos estejam vinculados a
registro ou a mudancas pos-registro analisadas e aprovadas pela ANVISA.

Il - peticdo primaria matriz: peticdo referente a um medicamento ja registrado na qual
constam todas as informacgBes e documentos necessarios ao registro de um medicamento;

IV- peticdo primaria simplificada: peticdo vinculada a uma peti¢cdo primaria matriz em que
a requerente solicita a concesséo de registro de um medicamento ou produto biolégico, por meio



do procedimento simplificado; devendo contar com a(s) mesma(s) forma(s) farmacéutica(s),
concentracao(fes) e apresentacado(bes) da peticdo secundéria matriz

V. - peticdo secundaria matriz: peticdo secundaria vinculada a uma peticao primaria matriz
na qual constam todas as informacdes e documentos necessarios a renovagado de registro ou
mudanca pés-registro de um medicamento;

VI. - peticdo secundéria simplificada: peticdo secundaria vinculada a uma peticdo primaria
simplificada e & uma peticdo secundaria matriz, devendo contar com a(s) mesma(s) forma(s)
farmacéutica(s), concentracao(des) e apresentacao(fes) da peticdo secundaria matriz;

VII. - peticionamento eletrénico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulério de petigdo disponivel no portal eletronico da ANVISA, FP1 e FP2, identificado por um
namero de transacéao, cujo assunto € objeto de controle e fiscalizacdo da Anvisa;

VIIl. - procedimento simplificado: procedimento relacionado a avaliacdo de peticdes de
registro, renovacao de registro ou mudancgas pos-registro de medicamentos genéricos, similares,
especificos, dinamizados, fitoterapicos, radiofarmacos e produtos biolégicos que estejam
vinculadas aos relatérios técnico e clinico de uma peticdo matriz de um medicamento ja
registrado;

IX. -relatério clinico: documentacgéo para fins de comprovacéo de seguranca e eficacia, que,
de acordo com a regulamentacéo vigente para cada categoria de medicamento, pode incluir
estudos clinicos, estudos de bioequivaléncia, estudos farmacocinéticos, farmacodinamicos,
outros estudos capazes de demonstrar a equivaléncia terapéutica entre medicamentos, dados
de literatura cientifica e tradicionalidade de uso;

X. - relatorio técnico: documentacgdo para fins de comprovacéao da qualidade, de acordo
com a regulamentac¢éo vigente para cada categoria de medicamento.

CAPITULO Il - DO ENQUADRAMENTO

Art. 5° Para o registro de medicamentos pelo procedimento simplificado, a peticao priméria
matriz vinculada deve atender as seguintes condi¢des:

I. - ser referente a um medicamento com o registro vigente;
Il. - nd@o possuir peticdo de renovagdo de registro indeferida e em fase recursal.

Art. 6°. Nas situagBes em que a peticdo primdaria matriz for referente a um medicamento
novo ou inovador, o medicamento objeto da peticdo priméria simplificada deve ser um
medicamento genérico ou similar.

§1° A peticdo priméria matriz do medicamento novo ou inovador objeto da peti¢cdo priméria
simplificada deve atender ao disposto no art. 5° desta Resolucéo.

§2° O medicamento novo ou inovador objeto da peticdo primaria matriz deve constar na
lista de medicamentos de referéncia da Anvisa, vigente no momento do protocolo da peticdo
primaria simplificada, para todas as formas farmacéuticas e concentragées.

Art. 7° Nas situagGes em que a peticdo primaria matriz for referente a um medicamento
genérico ou similar, o medicamento objeto da peticdo primaria simplificada deve ser um
medicamento genérico ou similar.

81° A peticdo priméria matriz do medicamento genérico ou similar objeto da peti¢éo
priméria simplificada deve atender ao disposto no art. 5° desta Resoluc¢éo e possuir estudo de
bioequivaléncia, se for o caso, e equivaléncia farmacéutica j4 avaliados e aprovados pela Anvisa,
bem como as peti¢cbes a eles vinculadas.

§2° O medicamento genérico ou similar objeto da peticdo primaria matriz deve ser
equivalente terapéutico ao medicamento de referéncia, eleito pela Anvisa a época da condugao
dos estudos, para todas as formas farmacéuticas e concentra¢des, ou constar na lista de
medicamentos de referéncia da Anvisa, vigente no momento do protocolo da peticdo primaria
simplificada.

| - O medicamento de referéncia ndo pode ter sido excluido da lista de referéncia motivado
por questfes de qualidade, eficacia e seguranca.

Art. 8°. Caso o objeto da peti¢do priméaria matriz seja um medicamento especifico, o objeto
da peticdo primaria simplificada deve ser um medicamento especifico.



81° A peticdo primaria matriz do medicamento especifico objeto da peticdo priméria
simplificada deve atender ao disposto no art. 5° desta Resolucéo.

§2° O medicamento especifico da peticdo primaria matriz deve ter sido registrado ou ter
tido a renovacgéo de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 24, de 14 de junho de
2011, ou suas atualizacdes.

83° Para os casos de medicamentos anteriormente registrados em uma categoria, mas
reclassificados como medicamento especifico, a peticao primaria simplificada seguira a categoria
de medicamento especifico.

Art. 9°. Caso o objeto da peticdo primaria matriz seja um medicamento dinamizado, o
objeto da peticao priméria simplificada deve ser um medicamento dinamizado.

81° A peticdo priméria matriz do medicamento dinamizado objeto da peticdo priméria
simplificada deve atender ao disposto no art. 5° desta Resolucéo.

§2° O medicamento dinamizado da peticdo priméaria matriz deve ter sido registrado ou ter
tido a renovacgéo de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 238, de 25 de julho de
2018 ou suas atualizacdes.

Art. 10. Caso o objeto da peticdo primaria matriz seja um fitoterapico, o objeto da peticédo
primaria simplificada deve ter a mesma classificacdo do objeto da peticdo primaria matriz, nos
termos da Resolug&do RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizagbes.

81° A peticao primaria matriz do fitoterapico objeto da peti¢cdo primaria simplificada deve
atender ao disposto no art. 5° desta Resolucéo.

§2° O medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico da peticdo priméria
matriz deve ter sido registrado ou ter tido a renovagdo de registro avaliada nos termos da
Resolugdo RDC n° 26, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizacdes.

8§3° Para os casos de medicamentos anteriormente registrados como medicamento
fitoterapico, reclassificados como produto tradicional fitoterapico, a peticdo primaria simplificada
seguird a categoria de produto tradicional fitoterapico.

Art. 11. Caso 0 objeto da peticdo primaria matriz seja um produto biolégico novo ou produto
biolégico, o objeto da peticdo primaria simplificada deve ser um produto biolégico.

81° A peticdo primaria matriz do produto biologico objeto da peticdo primaria simplificada
deve atender ao disposto no art. 5° desta Resolucao.

§2° O produto bioldgico da peticao primdaria matriz deve ter sido registrado ou ter tido a
renovacao de registro avaliada nos termos da Resolu¢cdo RDC n° 315, de 26 de outubro de 2005
ou da Resolucdo RDC n° 233, de 17 de agosto de 2005 ou da Resolucdo RDC n° 323, de 10 de
novembro de 2003, ou da Resolucdo RDC 187 de 8 de novembro de 2017 ou suas atualizacdes.

Art. 12. Caso o objeto da peticéo priméria matriz seja um medicamento radiofarmaco novo
ou medicamento radiofarmaco, o objeto da peticdo primaria simplificada deve ser um
medicamento radiofarmaco.

81° A peticdo priméria matriz do medicamento radiofarmaco objeto da peticdo priméaria
simplificada deve atender ao disposto no art. 5° desta Resolucéo.

§2° O medicamento radiofarmaco da peticdo primaria matriz deve ter sido registrado ou
ter tido a renovacgéao de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 64, de 18 de dezembro
de 2009 ou suas atualizages.

83° Os medicamentos radiofarmacos registrados de acordo com a Resolu¢cdo RDC n° 263,
de 4 de fevereiro de 2019, ndo poderdo ter peticdo primaria simplificada vinculada.

CAPITULO Ill - DAS DISPOSICOES GERAIS

Art. 13. As peti¢Bes primérias e secundarias simplificadas estao sujeitas ao peticionamento
e a submissao dos documentos por meio exclusivamente eletrénico.



Paragrafo Unico. As peti¢Bes simplificadas protocolizadas por meio fisico seréo indeferidas
pela Anvisa.

Art. 14, O processo de registro objeto de peticdo primaria simplificada, nos termos desta
Resolucao, ficara vinculado ao processo de registro da peticdo primaria matriz, ndo podendo
ocorrer divergéncias entre os registros, exceto quanto a rotulagem, nome do medicamento,
destinacao e dizeres legais em bula.

8§ 1° Caso o registro de apresentagdo(0es) da peticao primaria matriz seja cancelado(s),
a(s) apresentacdo(fes) da(s) peticdo(Bes) primaria(s) simplificada(s) a ela(s) vinculada(s)
sera(ao) automaticamente cancelada(s).

§ 2° Caso o registro da peticdo priméria matriz seja cancelado, o(s) registro(s) da(s)
peticdo(des) primaria(s) simplificada(s) a ela vinculado(s) sera(ao) automaticamente
cancelado(s).

CAPITULO IV - DO REGISTRO

Art. 15. A empresa € responsavel pelo correto peticionamento e vinculagdo das peti¢cdes
simplificadas & peticdo matriz.

Paragrafo Unico. As peticBes simplificadas primarias ou secundarias, cuja peticdo matriz
nao tenha sido vinculada ou tenha sido vinculada incorretamente, serdo encerradas.

Art. 16 A empresa requerente do registro pelo procedimento simplificado deve apresentar
Licenca de Funcionamento atualizada.

Art. 17 A empresa requerente do registro pelo procedimento simplificado devera
apresentar copia do Certificado de Boas Préticas de Fabricacdo (CBPF) para todas a (s) empresa
(s) fabricante (s) do medicamento.

Art. 18. No caso de medicamentos importados registrados pelo procedimento simplificado
previsto nesta Resolugdo, o controle de qualidade devera ser realizado exclusivamente pela(s)
empresa(s) autorizada(s) no processo de registro matriz.

Art. 19. Para fins de registro, a peticdo primaria simplificada deve estar acompanhada dos
seguintes documentos:

I- formulario de peticéo eletrénico devidamente preenchido e assinado, conforme modelo
disponibilizado na pagina eletrénica da Anvisa;
I. -justificativa técnica para a escolha da peticao matriz, indicando em quais peti¢cdes estéao
as provas requeridas para comprovacao da equivaléncia terapéutica, quando aplicavel;
Ill- declaragdo de vinculo a peticdo matriz, conforme modelo anexo desta Resolu¢éo;

IV. - nome do medicamento e complemento diferencial, quando aplicavel a categoria
regulatéria do medicamento com racional técnico para a proposicao do nome do medicamento e
complemento diferencial, incluindo auto avaliacdo da possivel colidéncia entre marcas
considerando as caracteristicas intrinsecas dos medicamentos e a possibilidade de causar erro
ou confus@o na prescricdo, na dispensac¢éo e na administracédo e/ou uso do medicamento;

V. - leiaute da rotulagem por forma farmacéutica, concentracédo e destinacao; VI - dizeres
legais de bula;

CAPITULO V - DAS MUDANGAS POS-REGISTRO E RENOVAGAO

Art. 20. As seguintes solicitagbes de mudancas pds-registro podem ser protocoladas na
peticdo priméria simplificada, independentemente de haver o mesmo protocolo na peticao
primaria matriz:

| - Cancelamento de registro do medicamento;

Il - Correcdo de dados na base;

Il - Nova destinacéo;

IV- Informacdes de bula de implementacéo imediata;



V- Descontinuacao definitiva de fabricacdo ou importagéo; VI - Descontinuac¢éo temporaria
de fabricagcdo ou importacao; VIl - Reativagdo de fabrica¢do ou importagéao;

VIII - Alteracdo de nome comercial do medicamento; IX - Recurso administrativo;

X - Retificacdo de publicacdo; XI - Rotulagem;

XI- Transferéncia de titularidade de registro.

Art. 21. Para os casos de todas as demais mudancas pos-registro peticionadas na peticdo
primaria matriz, a empresa detentora do registro concedido pelo procedimento simplificado
devera solicitar as mesmas mudancas pos-registro, no prazo de 30 (trinta) dias, contados a partir
do protocolo das respectivas mudancas no processo da peticdo matriz, com 0s seguintes
documentos:

I. - formulério de peti¢éo eletrdnico devidamente preenchido e assinado, conforme modelo
disponibilizado na pagina eletrénica da Anvisa;
Il. - declaragédo de vinculo da peticdo secundaria simplificada a peticdo secundaria matriz,
conforme modelo anexo desta Resolucéo.
81° O nado peticionamento de todas as mudancas poOs-registro pertinentes, no prazo
estipulado no caput, resultard& em cancelamento do registro concedido pelo procedimento
simplificado.
§2° As mudancgas pdés-registro previstas no caput deverdo ser peticionadas por meio de
cddigo de assunto especifico.
83° Todas as mudancas pos-registro previstas no caput deveréo ser peticionadas de forma
individualizada na peticdo priméria simplificada, independentemente de serem resultantes de
exigéncias exaradas pela Anvisa durante a analise de peticdes matriz.

Art. 22. Apés o deferimento da peticdo primaria simplificada, se existirem, para a peticao
priméria matriz, solicitacbes de mudancas pés-registro em aberto, o detentor do registro
concedido pelo procedimento simplificado deverd solicitar as mesmas mudancas para o seu
processo, em até 30 (trinta) dias apds a concesséo do seu registro.

Paragrafo Unico. O ndo cumprimento do estabelecido no caput incorrera em cancelamento
do registro concedido pelo procedimento simplificado.

Art. 23. A solicitacéo de renovacao do registro concedido pelo procedimento simplificado
devera ser protocolada, considerando a data de vencimento do seu préprio registro, por meio do
assunto “Renovacéo de registro de medicamento — procedimento simplificado”, exclusivamente
eletrdnico, acompanhada dos seguintes documentos:

I. -formulério de peticao eletrdnico devidamente preenchido e assinado, conforme modelo
disponibilizado na pagina eletrénica da Anvisa;

Il. - comprovante de comercializagdo do medicamento concedido pelo procedimento
simplificado, conforme disposto em legisla¢éo especifica;

Art. 24. O protocolo do Histérico de Mudanca do Produto - HMP, exigido pelas normas
especificas que tratam de mudangas poOs-registro de medicamentos, referente ao registro
concedido pelo procedimento simplificado, deverd ocorrer em até 30 (trinta) dias apds o protocolo
do HMP da petigdo priméaria matriz, independentemente da data de vencimento do registro
concedido pelo procedimento simplificado,

Paragrafo Gnico. O ndo cumprimento do estabelecido no caput incorrera em cancelamento
do registro concedido pelo procedimento simplificado.

CAPITULO VI - DAS DISPOSIGOES FINAIS E TRANSITORIAS
Art. 25. Quaisquer adequacgBes do processo de registro da peticdo matriz exigidas pela
Anvisa deverdo ser apresentadas na peticdo simplificada, de acordo com o prazo estabelecido

para a peticdo matriz.

Art. 26. A partir da data de publicacdo desta resolucdo, a submissédo de processos de
registro de medicamentos e produtos biolégicos objeto de Parceria para Desenvolvimento



Produtivo ou de transferéncia de tecnologia devera ser feita exclusivamente conforme os
assuntos especificos de cada categoria regulatéria, seguindo as legislacdes vigentes.

Paragrafo Unico. A submisséo a qual se refere o caput ndo podera ser feita seguindo o
procedimento simplificado.

Art. 27. Para medicamentos e produtos hiolégicos objeto de Parceria para
Desenvolvimento Produtivo ou de transferéncia de tecnologia ja registrados pelo procedimento
simplificado, a desvinculag¢éo devera seguir o disposto no Anexo Il

Art. 28. As peticGes de registro de medicamento protocoladas antes da data de vigéncia
desta Resolucdo, incluindo as que se encontram em andlise na Geréncia-Geral de
Medicamentos, serdo analisadas conforme as Resolucdes vigentes a época do protocolo.

Paragrafo Unico. As peticdes ja protocoladas, das quais a analise ndo tenha sido iniciada,
devem apresentar aditamento eletrénico para adequacao a esta resolucdo com a documentacao
complementar requerida neste regulamento.

Art. 29. O descumprimento das disposi¢des contidas nesta Resolucdo constitui infracédo
sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativas e penal cabiveis.

Art. 30. Fica revogada a Resolugado RDC n° 31, de 29 de maio de 2014.

Art. 31. Fica revogada a Resolucédo RDC n° 43, de 19 de setembro de 2014.

Art. 32. Esta Resolucdo entra em vigor no prazo de 60 (sessenta) dias contados a partir
da data de sua publicacgéo.

DIRETOR-PRESIDENTE ANVISA
ANEXO | - DECLARACAO DE VINCULO A PETICAO MATRIZ
"Os Responsaveis Legais e Técnicos das Empresas [nome da empresa requerente
dor eqgistro_do _medicamento pelo procedimento simplificado] e __[n ome da empresa d

etentora_do _registro_do_medicamento objeto da peticdo primaria_matriz] abaixo assinados
declaram, para fins de isen¢éo de analise, nos termos da Resolugao RDC n°

[ esta resolucdo] , de _ [data de publicacdo] , que esta solicitacdo de registro ou

alteracéo poOs-registro referente ao assunto_[assunto da peticdo pelo
procedimento s implificado] estd vinculada ao processo (ou peticdo, no caso de pOs-
registro) n°

[nimero de processo ou peticdo (no caso de pdés-reqistro) a que esta vinculado] (matriz),
referente ao assunto_[assunto do processo ou peticdo (no caso de pés- r eqistro) matriz] .

Declaro que as informacdes do texto de bula das petices supracitadas sdo as mesmas, podendo
diferir apenas quanto aos dizeres legais do detentor do registro e nome do medicamento.

Os Responsaveis declaram estar cientes de que qualquer alteracéo feita no registro do processo
matriz deve ser efetuada também para o(s) processo(s) de registro concedido(s) pelo
procedimento simplificado, incorrendo em cancelamento do(s) registro(s) a ele vinculado(s), caso
a alteracdo néo seja peticionada.

assinatura]__

Nome do Representante Legal da Empresa - processo/peticdo do procedimento simplificado
(devidamente cadastrado na Anvisa no momento da andlise ou acompanhado de procuragao)



Numero do CPF do representante

assinatura

Nome do Responsavel Técnico - processo/peticdo do procedimento simplificado (devidamente
cadastrado na Anvisa ho momento da analise ou acompanhado de procuracao)

Numero do CPF do representante

[ assinatura ]

Nome do Representante Legal da Empresa - processo/peticdo matriz (devidamente cadastrado
na Anvisa no momento da analise ou acompanhado de procuracgéo)

NUmero do CPF do representante

[ assinatura ]

Nome do Responsavel Técnico - processo/peticdo matriz (devidamente cadastrado na Anvisa
no momento da andlise ou acompanhado de procuragéo)

NUmero do CPF do representante

ANEXO Il - DECLARAQAO DE FINALIZACAO DO PROCESSO DE INTERNNALIZAC;AO E/OU
TRANSFERENCIA DE TECNOLOGIA E VERACIDADE DAS INFORMACOES PRESTADAS

Os Responsaveis Legais e Técnicos das Empresas_ [nome da empresa detentora do r egistro
concedido pelo procedimento simplificado] e [ nome da empresa detentora do

medicamento objeto da peticdo primaria matriz] abaixo assinados declaram, nos termos

desta Resolucéo, que o processo de internalizacéo e/ou transferéncia de tecnologia foi finalizado
conforme Termo de Compromisso ou Contrato de Transferéncia de Tecnologia_[numero e/ou
nome do documento] celebrado entre as partes envolvidas, podendo, portanto, seguir como
processos de registro de medicamentos independentes.

Estes declaram, também, para fins de isencéo de analise, que a reconstituicdo do processo do
medicamento objeto da peticdo primaria matriz [nidmero do processo matriz] foi completa e
fielmente entregue, a fim de fazer parte do processo [nimero do processo de registro concedido
pelo procedimento simplificado] que sera desvinculado, incorrendo em cancelamento do registro.
[assinatura]

Nome do Representante Legal da Empresa — processo de registro concedido pelo procedimento
simplificado (devidamente cadastrado na Anvisa no momento da analise ou acompanhado de
procuracgéo)

Numero do CPF do representante [assinatura]

Nome do Responsavel Técnico — processo de registro concedido pelo procedimento

simplificado (devidamente cadastrado na Anvisa no momento da analise ou acompanhado de
procuracéo)

Numero do CPF do representante
[assinatura]

Nome do Representante Legal da Empresa - processo matriz (devidamente cadastrado na
Anvisa no momento da analise ou acompanhado de procuracao)



Numero do CPF do representante [assinatura]

Nome do Responséavel Técnico - processo matriz (devidamente cadastrado na Anvisa no
momento da analise ou acompanhado de procuracéo)

Numero do CPF do representante

ANEXO Ill - DESVINCULACAO DE MEDICAMENTOS E PRODUTOS BIOLOGICOS OBJETO
DE PARCERIA PARA DESENVOLVIMENTO PRODUTIVO OU DE TRANSFERENCIA DE
TECNOLOGIA JA REGISTRADOS PELO PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO

Os processos de registro concedidos pelo procedimento simplificado poderao ser desvinculados
de seus respectivos processos matriz e seguirem como processos independentes, em duas
situacoes:

| — Quando solicitado pelo detentor do registro concedido pelo procedimento simplificado, apés
a finalizacdo do processo de internalizagcéo da tecnologia objeto da Parceria de Desenvolvimento
Produtivo, obedecidas as disposi¢cbes constantes do respectivo Termo de Compromisso
celebrado com o Ministério da Saude;

Il — Quando solicitado pelo detentor do registro concedido pelo procedimento simplificado, apos
a conclusdo do processo de transferéncia de tecnologia para a produ¢do de medicamentos
considerados estratégicos pelo Ministério da Saude, envolvendo entes publicos e privados. Para
esses casos, além da comprovacdo da conclusdo de transferéncia de tecnologia, deve-se
garantir que a hipétese néo se tratou apenas de licenciamento ou autorizagdo de uso de dossié
de registro, mas consubstanciou-se em processo de absorcéo de tecnologia.

A empresa detentora do registro do medicamento concedido pelo procedimento simplificado
devera protocolar o assunto de peticdo, no formato eletrénico segundo Resolucdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 86, de 27 de junho de 2016 e suas atualizacdes, no referido processo
segundo sua categoria regulatéria:

Codigo deDescric;éto do assunto
assunto

DINAMIZADO - Desvinculagéo de Registro de Medicamento — (CLONE ou outro
11488 S

termo que for decidido)

ESPECIFICO - Desvinculagéo de Registro de Medicamento - (CLONE ou outro
11489 oo

termo que for decidido)
11490 MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Desvinculacio de Registro de Medicamento

- (CLONE ou outro termo que for decidido)

GENERICO - Desvinculagio de Registro de Medicamento - (CLONE ou outro
11491 o

termo que for decidido)

PRODUTO BIOLOGICO - Desvinculacéo de Registro de Medicamento - (CLONE
11492 -~

ou outro termo que for decidido)

SIMILAR - Desvinculacéo de Registro de Medicamento - (CLONE ou outro termo
11493 -~

que for decidido)
11494 PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Desvinculagdo de Registro de

Medicamento - (CLONE ou outro termo que for decidido)

A peticdo devera ser acompanhada dos seguintes documentos:

| - Formularios de Peticdo 1 e 2 devidamente preenchidos;

Il — Comprovante de pagamento, ou de isenc¢édo, da Taxa de Fiscalizacao de

Vigilancia Sanitaria (TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica;

Il — Copia de toda a documentacao constante no processo matriz, desde a concessao do registro
inicial até a data do protocolo da solicitacéo de desvinculacgao;



IV — Declaracéo de veracidade das informacdes prestadas;

V — Declaracéo das empresas detentoras do registro concedido pelo procedimento simplificado
e matriz, participantes do processo de internaliza¢do e/ou transferéncia de tecnologia, atestando
a finalizacdo do processo conforme Termo de Compromisso celebrado com o Ministério da
Saude ou contrato de transferéncia de tecnologia, consubstanciada em processo de absorgdo
de tecnologia:

Os Responsaveis Legais e Técnicos das Empresas [nome da empresa detentora do registro
concedido pelo procedimento simplificado] e [nome da empresa matriz] abaixo assinados
declaram, nos termos da Resolugdo RDC n° 43/2014, que o processo de internalizagio e/ou
transferéncia de tecnologia foi finalizado conforme Termo de Compromisso [niumero e nome do
documento] celebrado entre as partes envolvidas, podendo, portanto, seguir como processos de
registro de medicamentos independentes.

Estes declaram também, para fins de isencdo de analise, que a coépia do processo
matriz [numero do processo matriz] foi completa e fielmente entregue, a fim de fazer parte do
processo [numero do processo do registro concedido pelo procedimento simplificado] que sera
desvinculado, sob pena de cancelamento do registro.

[assinatura]

Nome do Representante Legal da Empresa — processo do registro concedido pelo procedimento
simplificado (devidamente cadastrado na Anvisa no momento da analise ou acompanhado de
procuracéo)

Numero do CPF do representante

assinatura

Nome do Responsavel Técnico — processo do registro concedido pelo procedimento simplificado
(devidamente cadastrado na Anvisa ho momento da analise ou acompanhado de procuracéo)
Ndmero do CPF do representante

assinatura

Nome do Representante Legal da Empresa - processo matriz (devidamente cadastrado na
Anvisa no momento da andlise ou acompanhado de procurac¢ao)
Numero do CPF do representante

[assinatura]

Nome do Responsavel Técnico - processo matriz (devidamente cadastrado na Anvisa no
momento da analise ou acompanhado de procuragéo)
Namero do CPF do representante.

Apos avaliagdo dos documentos enviados, o deferimento da solicitagdo de desvinculagdo sera
publicado em Diério Oficial da Unido e s6 entdo o processo deixard de ser um processo de
registro concedido pelo procedimento simplificado. N&o haveré alteragdo do nimero do processo
original de peticionamento do registro concedido pelo procedimento simplificado e a
desvinculagédo ndo implicara na concesséo de novo namero de registro.

As peticdes que possuem prazos definidos para protocolo, como por exemplo renovacéo de
registro de medicamento e histérico de mudanca no produto, continuardo a seguir 0s prazos ja
praticados, uma vez que estes ndo serdo alterados pela solicitacdo de desvinculacéo.

E responsabilidade da empresa detentora do registro concedido pelo procedimento simplificado
atender aos prazos e a forma de protocolo de peti¢cdes de alteragdes pos registro e de renovagéo
descritos no art. 20 da Resolucdo - RDC n° XXX/2019 até o0 momento da publicacdo da



desvinculagdo. Para permitir o protocolo das modificagbes pds registro do registro concedido
pelo procedimento simplificado, o link com o processo matriz se manterd por 30 dias apés o
deferimento da desvinculacéo.

No espaco temporal entre o protocolo da desvinculacdo até a publicacdo da desvinculacdo, a
empresa detentora do registro concedido pelo procedimento simplificado devera protocolar as
modificagdes pos registro do registro concedido pelo procedimento simplificado vinculadas a
peticdo pos registro matriz, com aditamento como peti¢do terciaria contendo toda a cépia da
documentacgdo protocolada na peticdo matriz. Os peticionamentos que ndo atenderem ao
prazo e forma estabelecidos terdo os registros desvinculados cancelados.

Apls a publicacdo da desvinculagdo a empresa detentora do registro do medicamento fica
responsavel por apresentar a documentacdo necessdria, atender aos prazos e a forma de
protocolo das peticdes descritos nas normativas vigentes para a categoria regulatéria do produto
a excecao do HMP que seguira as datas de protocolo praticadas anteriormente a desvinculagéo.



