RESOLUCZ\O RDC N° 246, DE 04 DE SETEMBRO DE 2002
DOU DE 05 de Setembro de 2002

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuigdo
que lhe conferem o art. 11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA, aprovado pelo
Decreto n° 3.029, de 16 de abril de 1999, e o art. 111, inciso I, alinea "b", do
Regimento Interno aprovado pela Portaria n® 593, de 25 de agosto de 2000, em
reunido realizada em 28 de agosto de 2002, adotou a seguinte Resolucao de Diretoria
Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao:

Art. 10 A transferéncia de titularidade de registro de produtos, conforme prevista pelo
Decreto n° 3.961, de 10 de outubro de 2001, serd admitida somente nos casos de
fusdo, cisao, incorporacao ou sucessdo, com ou sem mudanca 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. 29 Para os fins previstos nesta Resolucao, entende-se por:

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

IT - Cisdo: operacdo pela qual uma pessoa juridica transfere seu patrimonio para uma
ou mais pessoas juridicas, constituidas para esse fim ou ja existentes, extinguindo-se
ou ndo a sociedade cindida se houver versdo de todo o seu patrimonio, ou dividindo-se
0 seu capital, se parcial a versao;

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

IV - Sucessao: efeito produzido pelas operagdes de incorporagao, fusdao ou cisao,
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;

IV - Sucessao: operagao pela qual uma empresa "representante Mercosul" domiciliada
no Brasil é substituida por outra com domicilio no pais, que |he sucede quanto aos
direitos e obrigagdes correspondentes, a fim de viabilizar a continuidade de
representacdo de uma empresa titular de registro de produtos em outro Estado Parte
do Mercosul, com respaldo técnico, cientifico, administrativo e juridico desta.

V - Mudancga de Razao Social: operagdo pela qual uma pessoa juridica altera o seu
nome comercial.

Art. 30 Materializada a casos de fusdo, cisdo, incorporacao ou sucessdo, a pessoa
juridica sucessora devera protocolizar junto a Agéncia Nacional de Vigiléancia Sanitaria -
ANVISA, no prazo de 120 (cento e vinte) dias, solicitagdes concomitantes de alteragao



e/ou cancelamento de autorizacdo de funcionamento de empresa e de transferéncia de
titularidade ou cancelamento do registro do produto.

§ 10 O prazo referido no caput deste artigo contar-se-a a partir da data da inscricdo do
contrato social, de que resulte a casos de fusdo, cisdo ou incorporacdao no registro
competente.

§ 20 Aplica-se igual prazo, a contar da data da publicagdo desta Resolugdao, aos casos
de fusdo, cisdo, incorporacdo ou sucessdo, praticados antes da sua vigéncia e ndo
comunicados a ANVISA, seja para alteracdo de titularidade ou para cancelamento de
registro.

§ 39 No caso de sucessdo o prazo referido no caput deste artigo 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. (NR) (Alterado pela Resolugao-RDC N©
185, de 15 de junho de 2005)

I - comprovante original de recolhimento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia
Sanitaria, juntamente com documentagdo comprobatoria do porte da empresa;

IT - cépia autenticada do instrumento de formalizacdo da fusdo, cisdo, incorporagdao ou
sucessao;

III - copia autenticada da Licenca de Funcionamento ou do Alvara Sanitario;

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

V - solicitagdo de alteragao de razao social, quando for o caso.

§ 49 Os requerimentos de transferéncia de titularidade de produto deverdo ser
instruidos com os seguintes documentos:

I - formulario de peticdo em 2 (duas) vias, conforme area especifica;

II - comprovante original de recolhimento da Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia
Sanitaria, por produto, juntamente com documentagdo comprobatdria do porte da
empresa;

III - 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;

IV - copia autenticada da publicagdo do registro e de suas alteragbes e revalidagao,
quando for o caso;



V - cdpia autenticada da Licenca de Funcionamento ou do Alvara Sanitario;

VI - apresentagao, em duas vias, dos modelos de bula ou instrucdes de uso, rotulagem,
cartuchos ou folhetos explicativos, conforme especificagdes de cada area ou categoria
dos produtos, em conformidade com a legislagao vigente.

Art. 49 A alteragdo de titularidade dar-se-a pela anotagdo no registro do produto da
modificacdo da pessoa juridica responsavel, ndo implicando em novo registro, mas tao-
somente em atribuicdo de um novo nlimero a esse registro.

Paragrafo Unico. A anotacdo de que trata o caput deste artigo aperfeicoar-se-a pela
publicacdo, no Diario Oficial da Unido, da alteracdo do registro e do cancelamento do
namero anteriormente atribuido.

Art. 5° Nos casos de transferéncia de titularidade de registro, a responsabilidade pelo
produto e pelo estoque remanescente recaird sobre a empresa sucessora, a contar da
data da inscricao do contrato social de que resulte a incorporacao, fusdo, cisdo ou
sucessao no registro competente.

Art. 6° Quando da transferéncia de titularidade resultar na mudanca de local de
fabricacdo de medicamentos, a pessoa juridica sucessora devera apresentar, em
aditamento ao processo de alteracdo de registro, comprovacdo técnica da manutencdo
das caracteristicas originais do produto, com a realizacdo, se necessario, dos testes de
bioequivaléncia entre a formulagdo original e aquela resultante do processo de
producao no novo local de fabricacgao.

§ 1° Para atendimento do disposto no caput deste artigo, a empresa devera
demonstrar o cumprimento de todos os requisitos legais e técnicos vigentes a época da
mudanga do local de fabricagao.

§ 2° No caso previstos no caput deste artigo, os medicamentos somente serdo
liberados para comercializacdo apds pronunciamento da ANVISA sobre as novas
condigdes de producdo.

Art. 79 As operagdes de transferéncia de marca comercial ou nome 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 legislacao em vigor.

§ 19 Para fins de cancelamento de registro e solicitacgdo de novo registro, é
indispensavel a apresentacdao dos documentos exigidos pela legislacao em vigor.

§ 20 O cancelamento de registro e a publicacgdo de novo registro serdo
simultaneamente publicados no Diario Oficial da Unido.

Art. 8° A simples mudanca de nome, firma ou razdo social, sem alteragdo do nimero
de inscricdo no Cadastro Nacional de Pessoas Juridicas - CNPJ do Ministério da Fazenda,
ndo importa transferéncia de titularidade de produtos, devendo, todavia, se



comunicada a ANVISA, para anotagdo no registro dos produtos sob titularidade da
empresa.

Art. 99 O retardamento, omissdo ou a prestacao de informagdes falsas ou enganosas,
em desacordo com o disposto nesta Resolugdo, constitui infragdo sanitaria, sujeitando o
infrator as penalidades previstas na Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, e demais
normas aplicaveis.

Art. 10. A descrigdo do fato gerador de que trata o item 4.2.6 da Tabela de Descontos
da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, constante no Anexo I da Resolugdo da
Diretoria Colegiada - RDC n© 236, de 26 de dezembro de 2001, passa a vigorar com a
seguinte redagdo: "Alteracdo de local de fabricacdo sem alteracao de titularidade".

Art. 11. Revogam-se a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 221, de 6 de
dezembro de 2001, e o Anexo XVI da Resolugdo n® 79, de 28 de agosto de 2000.

Art. 12. Esta Resolucdo de Diretoria Colegiada entra em vigor na data de sua
publicagao.

GONZALO VECINA NETO



