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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO - RDC N2 438, DE 6 DE NOVEMBRO DE 2020 (*)

DispGe sobre a dispensa de cépia autenticada e reconhecimento de firma
de documentos a serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéaria (Anvisa)

Ficha Técnica

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria, no uso das atribuicdes que |he confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 72, lll e IV da
Lei n29.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§ 12 e 32 do Regimento Interno aprovado pela Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 255,
de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucao de Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em 4 de
novembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicagao.

Art.19 Esta Resolugdo tem como objeto a retirada da exigéncia de cépia autenticada e reconhecimento de firma de documentos a serem apresentados
a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa), em conformidade com a Lein2 13.460, de 26 de junho de 2017 e com o Decreto n? 9.094, de 17
dejulho de 2017, e altera normas que trazem essas exigéncias.

Art.2° Exceto se existir duvida fundada quanto a autenticidade ou previsdo legal, fica dispensada a apresentacao de cépia autenticada e
reconhecimento de firma de documentos expedidos no Pais a serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria (Anvisa).

§1 A autenticacao de cépia de documentos, quando necessaria, podera ser feita por agente publico da Anvisa, por meio da comparagao da cdpia com o
documento original.

§2 E facultada aos usudrios dos servicos oferecidos pela Anvisa a apresentacdo da cépia autenticada de documentos, sendo dispensada nova
conferéncia com o original.

Art.32 Constatada, a qualquer tempo, a falsificacdo de firma ou de cépia de documento publico ou particular, a Anvisa considerard nao satisfeita a
exigéncia documental respectiva e dard conhecimento do fato a autoridade competente para adocdo das providéncias administrativas, civis e penais
cabiveis, nos termos do Decreto n?9.094, de 2017 .

Art.42 0 § 12 do art. 32 da Portaria SVS/MS n? 344, de 12 de maio de 1998 , passa a vigorar com a seguinte redagao:

Art. 52 Os anexos | e Il da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n® 31, de 29 de maio de 2014 , passam a vigorar com a seguinte redacgao:
"ANEXO |
DECLARACAO DE VINCULO A PETICAO MATRIZ

Os Responséveis Legais e Técnicos das Empresas

e abaixo assinadas declaram, para fins de isengdo de anélise, nos termos da Resolugdo RDC n° __,
de , que esta solicitacao de registro/pésregistro referente ao assunto (clone) estd vinculada ao processo/peticdo n®
(matriz), referente ao assunto . Declaro que as informagdes do texto de bula das peti¢des 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 alteracao feita no registro do processo matriz deve ser efetuada também para o(s) processo(s) clone(s), sob pena de cancelamento
do(s) registro(s) do(s) processo(s) clone(s) a ele vinculado(s), caso a alteracao nao seja peticionada.

*Representante Legal da Empresa - processo/peticao matriz (nome completo e assinatura)
CPF n¢
*Farmacéutico Responsavel - processo/peticao matriz (nome completo e assinatura)
CPF n?
*Representante Legal da Empresa - processo/peticao clone (nome completo e assinatura)
CPF n?
*Farmacéutico Responsavel - processo/peticdo clone (nome completo e assinatura)
CPF n? (NR)
ANEXO Il
AUTORIZACAO PARA CANCELAMENTO DO REGISTRO

Os Responséveis Legais e Técnicos das Empresas

e abaixo assinadas declaram, para fins de isengao de analise, nos termos da Resolugdo RDC n° __,
de , que esta solicitacdo de registro/pds-registro referente ao assunto (clone) esta vinculada ao processo/peticao n?
(matriz), referente ao assunto . Declaro que as informacgdes do texto de bula das peticdes 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 alteragao feita no registro do processo matriz deve ser efetuada também para o(s) processo(s) clone(s). Autorizo o cancelamento de
registro do medicamento referente ao processo n? , para que o mesmo possa ser registrado como clone.

*Representante Legal da Empresa - processo/peticdo matriz (nome completo e assinatura)
CPF n¢

*Farmacéutico Responsavel - processo/peticao matriz (nome completo e assinatura)
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CPF n¢
*Representante Legal da Empresa - processo/peticao clone (nome completo e assinatura)
CPF ne

*Farmacéutico Responsavel - processo/peticdo clone (nome completo e assinatura)

CPF n2" (NR)

Art.62 Os incisos I, II, Ill, IX e 0 § 52 do art. 4° da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 240, de 9 de setembro de 2003 , passam a vigorar como
segue:

R o 0 PP PP PPUU PRI

| - Cépia da Cédula de Identidade do devedor, da respectiva inscricdo no Cadastro de Pessoas Fisicas (CPF) e do comprovante de residéncia, quando se
tratar de pessoa fisica;

Il - Cépias da inscricdo do devedor no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ), do Contrato Social ou Estatuto ou Ata e eventual alteracao que
identifique os atuais responsdaveis legais do devedor, assim como comprovacao atualizada do respectivo domicilio, quando se tratar de pessoa juridica;

Il - Cépias da Cédula de Identidade, do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e do(s) comprovante(s) de residéncia dos responsaveis legais do devedor,
quando se tratar de pessoa juridica;

IX - Comprovagcdo do enquadramento de porte nos termos da Lei Complementar n? 123, de 14 de dezembro de 2006, quando se tratar de
microempresa ou empresa de pequeno porte.

§ 52 A comprovacao de que trata o inciso IX deste artigo se dara por meio de apresentacao de original ou cépia da comunicacdo registrada junto ao
6rgdao competente para enquadramento como microempresa ou empresa de pequeno porte, bem como por meio de certiddo em que conste a
condicdo de microempresa ou empresa de pequeno porte expedida pela Junta Comercial ou pelo Cartério de Registro Civil de Pessoas Juridicas,
conforme o caso.

Art.72 O item 4 do Anexo V da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 108, de 27 de abril de 2005 , passa a vigorar com a seguinte redacdo:
" ANEXO V

4. Procuracao (original ou cépia), identificando o(s) nome(s) do(s) representante(s) legal(is) da empresa, se for o caso.
......................................................................................................................... " (NR)
Art.82 (Revogado pela Resolucdao 857/2024 )

Art.92 O pardgrafo Unico do art. 32 da Instrucdo Normativa n? 4, de 2 de julho de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

B N

Il - cépia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliacdo da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os
produtos médicos com certificagdo compulséria, relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;" (NR)

Il - cépia da inscrigao do devedor no Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) e comprovacgao atualizada do respectivo domicilio, quando se tratar de
identificacao de pessoa juridica;

Ill - cépia da Cédula de Identidade, do Cadastro de Pessoa Fisica (CPF) e do comprovante de residéncia do responsavel legal da empresa e do
procurador do devedor, quando for o caso;

V - procuracao especifica, original ou cépia, em caso de procurador legalmente constituido; e" (NR)

Art.13 (Revogado pela Resolucao 903/2024 )
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Art.14 Ficam revogados os seguintes dispositivos:

|- 0 pardgrafo Unico do art. 52, o pardgrafo Unico do art. 14, o paragrafo Unico do art. 21, o paragrafo Unico do art. 27 , o pardgrafo Unico do art. 37
e o paragrafo Unico do art. 43 do Anexo da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 13, de 27 de janeiro de 2004 , publicada no Diario Oficial da
Unido de 30 de janeiro de 2004, Secao 1, pag. 72; e

Il -0 §1°do art. 42 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n? 63, de 19 de fevereiro de 2016, publicada no Diario Oficial da Unido de 22 de
fevereiro de 2016, Secdo 1, pag. 26.

Art. 15 Esta Resolugao entra em vigor na data da sua publicagao.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

(*) N. da Coejo: Republicada por ter saido com incorrecao, no Diario Oficial da Unido de 2 de dezembro de 2020, Secéo 1, pag. 75.
PUB D.O.U.,11/11/2020-Secao 1

REP., 02/12/2020-Secdo 1

REP., 03/12/2020 - Segdo 1

Este texto ndo substitui a Publica¢do Oficial.
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