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Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° 43, DE 19 DE
SETEMBRO DE 2014.

Dispde sobre a desvinculacdo dos registros
concedidos por meio do procedimento
simplificado estabelecido pela RDC 31/2014,
para medicamentos decorrentes de processos
de Parceria para Desenvolvimento Produtivo
ou de transferéncias de tecnologia visando a
internalizacdo da producdo de medicamentos
considerados estratégicos pelo Ministério da
Saude e da outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribui¢cbes que lhe confere os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de
1999, o inciso V, e 88 1° e 3° do art. 5 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo | da Portaria n°® 650 da ANVISA, de 29 de maio de 2014, tendo em vista 0s incisos
lll, do art. 2° Ill e IV, do art. 7° da Lei n°® 9.782, de 1999, o Programa de Melhoria do
Processo de Regulamentac¢éo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de
abril de 2008, em reunido realizada em 18 de setembro de 2014, adota a seguinte
Resolucédo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico para os registros concedidos aos
entes publicos ou privados decorrentes de processos de Parceria para Desenvolvimento
Produtivo ou de transferéncias de tecnologia visando a internalizagcdo da producédo de
medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da Saude, as condigdes de
vinculagdo ao registro do processo matriz daquele registro de medicamento objeto de
peticdo primaria clone, bem como os procedimentos de pds-registro e renovacao de registro
respectivos, nos termos desta Resolugéo.

Art. 2° O procedimento simplificado de solicitagbes de registro, pds-registro e
renovagdo de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados,
fitoterapicos e bioldgicos de que trata o art. 1°, deve obedecer as condi¢ées, os critérios e
as limitagbes definidas nos termos da RDC n° 31, de 29 de maio de 2014.

Art. 3° O registro de medicamento clone concedido ao ente publico ou ao ente
privado participante do processo de Parceria para Desenvolvimento Produtivo ou de
transferéncia de tecnologia, poderda ser desvinculado do registro do processo matriz,
guando peticionado:

| — Pelo detentor do registro clone apés a finalizacdo do processo de internalizacao
da tecnologia objeto da Parceria de Desenvolvimento Produtivo, obedecidas as disposicdes
constantes do respectivo Termo de Compromisso celebrado com o Ministério da Saude.

Il - Pelo detentor do registro clone apds a conclusao do processo de transferéncia de
tecnologia para a producao de medicamentos considerados estratégicos pelo Ministério da
Saude, envolvendo entes publicos ou privados.



§ 1° O peticionamento de desvinculacdo do registro de que trata o caput devera ser
protocolizado a Anvisa utilizando os formularios de peticdo FP1 e FP2 respectivos,
disponiveis no sitio eletrbnico da Anvisa, incluindo o comprovante de recolhimento da taxa
de fiscalizacao de vigilancia sanitaria.

§ 2° A empresa solicitante da desvincula¢do devera constituir o processo fisico a
partir da apresentacao das copias de toda a documentagéo constante do processo matriz,
acrescidas das informacdes referentes ao nome de medicamento, layout de embalagem e
dizeres legais presentes na bula e na rotulagem.

Art. 4° Nao havendo o peticionamento de desvinculacdo de registro de que trata art.
1°, o registro e pos-registro de medicamento objeto de peticdo priméaria clone deverdo
obedecer as condigdes, os critérios e as limitacdes definidas nos termos da RDC n° 31, de
29 de maio de 2014.

Art. 5° A desvinculacdo de registro de que trata o art. 1° da presente Resolugcdo nao
implicard na concessédo de novo numero de registro, sendo que 0s respectivos codigos e
assuntos de peticdo serdo atualizados sem alteracdo do numero do processo original de
peticionamento do registro de medicamento clone.

Art. 6 ° - Esta Resolugéo entra em vigor na data de sua publicag&o.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente
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