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RESOLUGAO-RDC N° 22, DE 17 DE JUNHO DE 2010

Dispbe sobre a regulamentacdo da
transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigilancia sanitaria em
razao de operacgdes societarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da
atribuicdo que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n°
3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos §§ 1° e 3° do art.
54 do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n°® 354 da ANVISA, de
11 de agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada
em 15 de junho de 2010,

adota a seguinte Resolugéo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

Art. 1° A transferéncia de titularidade de registro de produtos, conforme prevista pelo Decreto
n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, serda admitida somente nos casos de fusdo, cisdo,
incorporagdo ou sucessao, com ou sem mudanga de razdo social de empresas, desde que
inalterados os requisitos previamente examinados, nos termos da Lei n° 6.360, de 23 de
setembro de 1976, art. 15, e do Decreto n® 79.094, de 5 de janeiro de 1977.

Art. 2° Para os fins previstos nesta Resolugao, entende-se por:

| - Fusdo: operagédo pela qual se unem duas ou mais pessoas juridicas para formar uma
terceira, que Ihes sucedera em todos os direitos e obrigagdes, extinguindo-se as originarias;

Il - Cis&o: operacao pela qual uma pessoa juridica transfere seu patriménio para uma ou mais
pessoas juridicas, constituidas para esse fim ou ja existentes, extinguindo-se ou ndo a
sociedade cindida se houver versao de todo o seu patriménio, ou dividindo-se o seu capital, se
parcial a versao;

Il - Incorporagéo: operacao pela qual uma ou mais pessoas juridicas sdo absorvidas por
outra, que lhes sucede em todos os direitos e obrigagdes, extinguindo-se as incorporadas;

IV - Sucessdo: efeito produzido pelas operacdes de incorporagdo, fusdo ou ciséo,
caracterizadas nos incisos anteriores, pelas quais direitos e obrigagdes relativas a um produto
ou conjunto de produtos sao transferidos, em carater singular ou universal, de uma pessoa
juridica para outra;

V - Mudanga de Raz&o Social: operacao pela qual uma pessoa juridica altera o seu nome
comercial.
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Paragrafo unico. Considera-se também sucessao, para efeitos desta RDC, operacao pela qual
uma empresa "representante Mercosul", domiciliada no Brasil, é substituida por outra com
domicilio neste pais, que lhe sucede quanto aos direitos e obriga¢des correspondentes, a fim
de viabilizar a continuidade de representacdo de uma empresa titular de registro de
medicamentos e insumos farmacéuticos em outro Estado Parte do Mercosul, com respaldo
técnico, cientifico, administrativo e juridico desta.

Art. 3° A conformagao das operagdes societarias de fusido, de cisdo ou de incorporagao, de
que trata esta Resolugao, deve obedecer estritamente a legislagao vigente aplicavel a matéria,
em especial a Lei 10.406, de 10 de janeiro de 2002 (Cddigo Civil) e, de forma subsidiaria, a
Lei n° 6.404, de 15 de dezembro de 1976 (Lei das Sociedades Anénimas).

Art. 4° Materializados os casos de fusdo, cisdo, incorporagcao ou sucessao, a pessoa juridica
sucessora devera protocolizar junto a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no
prazo de 120 (cento e vinte) dias, solicitagdes concomitantes de alteragdo e/ou cancelamento
de autorizagdo de funcionamento de empresa e de transferéncia de titularidade ou
cancelamento do registro do produto.

§ 1° Os pedidos de transferéncia de titularidade do registro sanitario feitos fora do prazo
previsto no caput serao indeferidos sumariamente pela ANVISA.

§ 2° O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir da data do arquivamento do ato
societario praticado na junta comercial competente, de que resulte os casos de fusdo, ciséo ou
incorporagao.

§ 3° No caso previsto no paragrafo unico do art. 2°, o prazo sera contado a partir da data em
que formalmente for interrompida a relacdo contratual entre a empresa representante
Mercosul domiciliada no Brasil e a empresa representada, titular de registro em outro Estado
Parte do Mercosul.

§ 4° O requerimento de alteragdo da autorizagdo de funcionamento de empresas relativa a
transferéncia de titularidade de produto devera ser instruido com os seguintes documentos:

| - formulario de peticdo devidamente preenchido;

Il - comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria;

lll - declaragdo de transferéncia de titularidade de registro de produto sujeito a Vigilancia
Sanitaria, conforme Anexo |, acompanhado de certiddo do arquivamento do ato societario
praticado, emitida pela junta comercial competente.

IV - cépia autenticada da Licenga de Funcionamento ou do Alvara Sanitario;

V - solicitagdo de cancelamento da autorizagdo de funcionamento da empresa extinta, quando
for o caso;

VI - solicitagao de alteragéo de razao social, quando for o caso.

§ 5° O requerimento de transferéncia de titularidade de registro deve ser instruido com os
seguintes documentos:
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| - formulario de peticao devidamente preenchido;
Il - comprovante de recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria;

Il - declaragdo de transferéncia de titularidade de registro de produto sujeito a Vigilancia
Sanitaria, conforme Anexo |, acompanhado de certiddo do arquivamento do ato societario
praticado, emitida pela junta comercial competente ou, quando se tratar de sucessdo de
representante Mercosul, documento atestando o respaldo técnico, cientifico, administrativo e
juridico, sobretudo a formalizagdo da extingdo e de inicio de representagcdo comercial,
devidamente registrados nos 6rgéos competentes;

IV - declaragdo da empresa requerente de que mantém inalterados os requisitos previamente
examinados, nos termos da Lei n° 6.360, de 23 de setembro de 1976, art. 15, e do Decreto n°
79.094, de 5 de janeiro de 1977, art. 22, quando aplicavel, conforme Anexo II.

V - cépia autenticada da Licenga de Funcionamento ou do Alvara Sanitario.

§ 6° Tratando-se de transferéncia de titularidade de diversos produtos, decorrentes de uma
mesma operagao societaria, os documentos indicados nos incisos lll, IV e V, do paragrafo
antecedente, deverao ser apresentados apenas em um dos requerimentos, exigindo-se que tal
instrugcao seja referenciada nos demais requerimentos.

Art. 5° A alteracdo de titularidade dar-se-a pela anotagcdo no registro do produto da
modificacdo da pessoa juridica responsavel, ndo implicando em novo registro, mas tao-
somente em atribuicdo de um novo numero a esse registro.

§1° A anotagado de que trata o caput deste artigo aperfei¢coar-se-a pela publicagéo, no Diario
Oficial da Unido, da alteracdo do registro e do cancelamento do numero anteriormente
atribuido.

§2° Sera dada publicidade no Diario Oficial da Unido da modalidade da operagéo societaria
que configurou a transferéncia de titularidade.

Art. 6° Nos casos de transferéncia de titularidade de registro, a responsabilidade pelo produto
e pelo estoque remanescente recaira sobre a empresa sucessora, a contar da data da
inscricdo do contrato social de que resulte a incorporagéo, fusdo, cisdo ou sucessdo no
registro competente.

Art. 7° As operagbes de transferéncia de marca comercial ou home de produto entre empresas
ndo se sujeitam ao processo de alteracdo de titularidade, devendo a empresa cedente
promover o cancelamento do registro existente e a empresa sucessora solicitar novo registro,
nos termos da legislacdo em vigor.

§ 1° Para fins de cancelamento de registro e solicitagdo de novo registro, é indispensavel a
apresentacao dos documentos exigidos pela legislagdo em vigor.

§ 2° O cancelamento de registro e a publicagdo de novo registro serdo simultaneamente
publicados no Diario Oficial da Unio.

Art. 8° A simples mudanga do nome empresarial ou nome fantasia, sem alteragdo do numero
de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ do Ministério da Fazenda,
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nao importa transferéncia de titularidade de produtos, devendo, todavia, ser protocolizada na
ANVISA peticdo especifica objetivando a alteragdo da Autorizagdo de Funcionamento Comum
e/ou Especial - AFE/AE.

Art. 9° As empresas envolvidas em processo de transferéncia de titularidade de registro de
produtos deverdo prestar informagdes e/ou apresentar documentos complementares, sempre
que solicitados pela ANVISA.

Art. 10 O retardamento, omissdo ou a prestacdo de informagdes falsas ou enganosas, em
desacordo com o disposto nesta Resolu¢do e na legislacdo vigente que rege as operacoes
societarias, constitui infragdo sanitaria, sujeitando o infrator as penalidades previstas na Lei n®
6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais normas aplicaveis.

Paragrafo unico. Na ocorréncia das situagdes de que trata o caput desse artigo, sem prejuizo
das demais penalidades aplicaveis, a ANVISA efetuara o cancelamento dos registros dos
produtos envolvidos na transferéncia de titularidade.

Art. 11 Revogam-se as Resolugbes da Diretoria Colegiada -RDC n° 246, de 4 de setembro de
2002 e a 185, de 15 de junho de 2005.

Art. 12 Esta Resolugdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua publicagéo,
aplicando-se aos processos de transferéncia de titularidade em andamento.

DIRCEU RAPOSO DE MELLO
ANEXO |

DECLARAC‘AO DEATRANSFERE’NCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE PRODUTOS
SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA

Para a transferéncia de titularidade de registro de produtos, a empresa
, inscrita (0) no CNPJ

sob o] n°. . com sede a
, cidade

, Estado , representada legalmente

por , identidade n°.
, expedida pelo 6rgao , CPF n°

, DECLARA SOB AS PENAS DA LEI, perante a

ANVISA, que efetuou a operagao societaria denominada
, conforme consta da certiddo do arquivamento

do ato societario praticado, emitida pela junta comercial ,com a empresa
, inscrita (0) no CNPJ sob

o] n°. , com sede a
, cidade

, Estado , € que, portanto, esta amparada

(o) pelo disposto no art. 1° da Resolugdo da Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria - RDC n°. XXX, de XXX de XXXX de 2010.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as informagbes
acima prestadas sdo a expressao da verdade, assumindo total responsabilidade pela sua
exatidao.

Local:
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Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal
CPF:

ANEXO Il
DECLARAGAO DE INALTERAGAO DO REGISTRO SANITARIO TRANSFERIDO

Para a transferéncia de titularidade de registro de produtos, a empresa
, inscrita (0) no CNPJ sob

o] n°. , com sede a
, cidade

, Estado , representada legalmente

por , identidade n°.
, expedida pelo 6érgao , CPF n°

DECLARA, SOB AS PENAS DA LElI, perante a ANVISA, que nenhuma mudanga, além
da transferéncia de titularidade proposta, sera realizada no(s) registro(s) do(s) produto(s) e
que as informagdes constantes no(s) texto(s) de bula e rotulagem serdo alteradas somente
nos campos pertinentes a esta solicitacdo e serdo implementadas apdés a aprovacgao da
peticao de transferéncia de titularidade por esta ANVISA.

DECLARA, ainda, o seu representante legal, sob as penas da Lei, que as informacdes
acima prestadas sdo a expressao da verdade, assumindo total responsabilidade pela sua
exatidao.

Local:

Data:

Agente Regulado / Responsavel Legal
CPF:
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