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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA

RESOLUGAO ANVISA N° 954, DE 20 DE DEZEMBRO DE 2024

Dispde sobre o procedimento simplificado de solicitagdes de registro, pds-registro e renovagédo de registro de
medicamentos e da outras providéncias.

A DIRETORIA COLEGIADA DA AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA, no uso das
competéncias que Ihe conferem o art.15, incisos Illl e IV, da Lei n © 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e considerando
o disposto no art. 187, inciso VI e §§ 1° e 3°, do Regimento Interno, aprovado pela Resolugéo da Diretoria Colegiada
- RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolu¢do da Diretoria Colegiada - RDC,
conforme deliberado em reuniéo realizada em 19 de dezembro de 2024, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicagao:

CAPITULO |

DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Do Objetivo

Art. 1° Esta Resolugéo estabelece os critérios para o procedimento simplificado para registro, pds-
registro e renovagdo de registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos,
radiofarmacos e produtos biolégicos enquadrados nos termos desta Resolugao.

Secéo I
Da Abrangéncia

Art. 2° Esta Resolugdo se aplica as peticbes de registro, pds-registro e renovagdo de registro de
medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos, radiofarmacos e produtos bioldgicos
vinculados a uma peticdo primaria matriz ou peticdo secundaria matriz de um medicamento ja registrado por
empresa do mesmo grupo econdmico, conforme relagdo dos grupos econdmicos definida pela Camara de
Regulagédo do Mercado de Medicamentos (CMED), ou aquelas oriundas de Parcerias de Desenvolvimento Produtivo
(PDP) e de processos de transferéncia de tecnologia de medicamentos.

Secao lll
Das Defini¢coes
Art. 3° Para efeito desta Resolugéo, sdo adotadas as seguintes definigbes:

| - dossié completo: conjunto de todos os documentos administrativos e técnicos previstos nos
regulamentos especificos vigentes que tratam de concesséo, renovagédo de registro e mudangas pés-registro de
medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados, fitoterapicos, radiofarmacos e produtos biologicos;

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 por ocasido do registro, renovagado ou de mudanga poés-registro analisados e deferidos pela ANVISA,;

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

IV - peticdo primaria simplificada: peticdo vinculada a uma peticdo primaria matriz em que a
requerente solicita a concessao de registro de um medicamento ou produto biolégico, por meio do procedimento
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simplificado; devendo contar com a(s) mesma(s) forma(s) farmacéutica(s), concentragdo(des) e apresentacao(des)
da peticao primaria matriz;

V - peticdo secundaria matriz: peticdo secundaria vinculada a uma peticdo primaria matriz na qual
constam todas as informagdes e documentos necessarios a renovagao de registro ou mudanga pés-registro de um
medicamento;

VI - peticdo secundaria simplificada: peticdo secundaria vinculada a uma peticdo primaria simplificada
€ a uma peticdo secundaria matriz, devendo contar com a(s) mesma(s) forma(s) farmacéutica(s), concentragdo(des)
e apresentagao(des) da peticdo secundaria matriz;

VIl - peticionamento eletrénico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do formuléario de
peticdo disponivel no portal eletrénico da ANVISA, FP1 e FP2, identificado por um numero de transagao, cujo
assunto € objeto de controle e fiscalizagdo da Anvisa;

VIII - procedimento simplificado: procedimento relacionado a avaliagdo de peticbes de registro,
renovagao de registro ou mudangas pos-registro de medicamentos genéricos, similares, especificos, dinamizados,
fitoterapicos, radiofarmacos e produtos bioldgicos que estejam vinculadas aos relatérios técnico e clinico de uma
peticdo matriz de um medicamento ja registrado;

IX - relatdrio clinico: documentacgéo para fins de comprovagao de seguranca e eficacia requerida para
a categoria do produto;

X - relatério técnico: documentacgéo para fins de comprovagéo da qualidade requerida para a categoria
do produto.

CAPITULO Il
DO ENQUADRAMENTO

Art. 4° Para o registro de medicamentos pelo procedimento simplificado a peticdo primaria matriz deve
atender as seguintes condigdes:

| - ser referente a medicamento com registro vigente;

Il - ser referente a medicamento constante na lista de medicamentos de referéncia da Anvisa, vigente
no momento do protocolo da peti¢gdo primaria simplificada; ou

Il - ser referente a medicamento equivalente terapéutico ao medicamento de referéncia eleito pela
Anvisa a época da condugdo dos estudos bioequivaléncia, se for o caso, e equivaléncia farmacéutica, aprovados
pela Anvisa, bem como as petigdes a eles vinculadas; ou

IV - ser referente a medicamento registrado ou renovado de acordo com os marcos regulatérios
estabelecidos nesta Resolugao;

V - ndo possuir peticdo de renovacgao de registro indeferida, inclusive em fase recursal;

VI - ser referente a um medicamento novo ou inovador, genérico, similar, especifico, dinamizado,
fitoterapico, radiofarmaco ou produto bioldgico.

Paragrafo unico. Para fins do disposto nos incisos Il e Il do caput o medicamento de referéncia nao
pode ter sido excluido da lista de referéncia motivado por questdes de qualidade, eficacia e seguranga.

Art. 5° Quando a peticdo primaria matriz for referente a um medicamento novo ou inovador, o
medicamento objeto da peticdo primaria simplificada deve ser um medicamento genérico ou similar.

Art. 6° Quando a peticdo primaria matriz for referente a medicamento genérico ou similar, o
medicamento objeto da peti¢ao primaria simplificada deve ser um medicamento genérico ou similar.

Art. 7° Quando a petigao primaria matriz for referente a medicamento especifico, o objeto da petigao
primaria simplificada deve ser um medicamento especifico.

§ 1° O medicamento especifico da peticao primaria matriz deve ter sido registrado ou ter tido a
renovagao de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 24, de 14 de junho de 2011, ou suas atualizagdes.

§ 2° Para os casos de medicamentos anteriormente registrados em uma categoria, mas
reclassificados como medicamento especifico, a petigdo primaria simplificada seguira a categoria de medicamento
especifico.

Art. 8° Quando a peticdo primaria matriz for referente a medicamento dinamizado, o objeto da peticao
primaria simplificada deve ser um medicamento dinamizado.

Paragrafo unico. O medicamento dinamizado da petigdo primaria matriz deve ter sido registrado ou ter
tido a renovacgao de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 238, de 25 de julho de 2018 ou suas
atualizagoes.
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Art. 9° Quando a peticdo primaria matriz for referente a um fitoterapico, o objeto da peticdo primaria
simplificada deve ter a mesma classificagdo do objeto da peticdo primaria matriz, nos termos da Resolugdo RDC n°
26, de 13 de maio de 2014, ou suas atualizagdes.

§ 1° O medicamento fitoterapico ou produto tradicional fitoterapico da peticdo primaria matriz deve ter
sido registrado ou ter tido a renovacao de registro avaliada nos termos da Resolugdo RDC n° 26, de 13 de maio de
2014, ou suas atualizacoes.

§ 2° Para os casos de medicamentos anteriormente registrados como medicamento fitoterapico,
reclassificados como produto tradicional fitoterapico, a peticdo primaria simplificada seguira a categoria de produto
tradicional fitoterapico.

Art. 10. Quando o objeto da peticdo primaria matriz for referente a um produto biolégico novo ou
produto biolégico, o objeto da peticado primaria simplificada deve ser um produto bioldgico.

Paragrafo unico. O produto bioldgico da petigdo primaria matriz deve ter sido registrado ou ter tido a
renovagao de registro avaliada nos termos da Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n°® 315, de 26 de outubro de
2005 ou da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 233, de 17 de agosto de 2005 ou da Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 323, de 10 de novembro de 2003, ou da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n°® 187 de 8
de novembro de 2017 ou suas atualizag¢des.

Art. 11. Quando o objeto da peticdo primaria matriz for referente a um medicamento radiofarmaco
novo ou medicamento radiofarmaco, o objeto da peticdo primaria simplificada deve ser um medicamento
radiofarmaco.

§ 1° O medicamento radiofarmaco da peticao primaria matriz deve ter sido registrado ou ter tido a
renovagao de registro avaliada nos termos da Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 64, de 18 de dezembro de
2009 ou suas atualizagdes.

§ 2° Os medicamentos radiofarmacos registrados de acordo com a Resolug¢ao da Diretoria Colegiada -
RDC n° 263, de 4 de fevereiro de 2019, ndo poderao ter peticao primaria simplificada vinculada.

CAPITULO llI
DO PETICIONAMENTO

Art. 12. As peticbes primarias e secundarias simplificadas estdo sujeitas ao peticionamento e a
submissao dos documentos por meio exclusivamente eletronico.

Paragrafo unico. Em caso de indisponibilidade comprovada do sistema de peticionamento eletrénico
da ANVISA, as peti¢cdes simplificadas primarias e secundarias poderao ser realizadas por meio fisico, em carater
exclusivo de excegao.

Art. 13. O processo de registro objeto de peticdo primaria simplificada, nos termos desta Resolucéo,
ficara vinculado ao processo de registro da peticdo primaria matriz, ndo podendo ocorrer divergéncias entre os
registros, exceto quanto a rotulagem, nome do medicamento, destinagdo de venda e dizeres legais em bula.

Art. 14. A empresa peticionaria do registro objeto de peticao primaria simplificada é responsavel pelo
correto peticionamento e vinculagédo das peticdes simplificadas a peticdo matriz.

Paragrafo unico. A peti¢cdo simplificada primaria ou secundaria, que nao tenha sido vinculada ou tenha
sido vinculada incorretamente a peticdo matriz, sera encerrada.

CAPITULO IV
DO REGISTRO

Art. 15. Para fins de registro, a peticdo primaria simplificada deve estar acompanhada dos seguintes
documentos:

| - formularios de peticdo eletrénicos FP1 e FP2 devidamente preenchidos e assinado, conforme
modelo disponibilizado na pagina eletrbnica da Anvisa;

Il - justificativa técnica para a escolha da peticdo matriz, indicando em quais peticdes estdo as provas
requeridas para comprovacao da equivaléncia terapéutica, quando aplicavel;

Il - declaragdo de vinculo a petigdo matriz, conforme modelo anexo desta Resolugao;

IV - nome do medicamento e complemento diferencial, quando aplicavel a categoria regulatéria do
medicamento acompanhado de racional técnico conforme legislagéo vigente referente a nome de medicamentos;

V - leiaute da rotulagem por forma farmacéutica, concentragéo e destinagao;

VI - modelos propostos de bula com os dizeres legais da petigao primaria simplificada.
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Art. 16. A empresa requerente do registro pelo procedimento simplificado deve ter Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) para atividade compativel com o registro do medicamento.

§ 1° Para registros de medicamentos com uma ou mais etapas de fabricagdo no territério nacional,
exceto embalagem, a empresa requerente do registro do medicamento por meio de peticdo primaria simplificada,
deve ter autorizacdo em sua AFE para fabricar medicamento.

§ 2° Para registros de medicamentos com uma ou mais etapas de fabricagcdo ou embalagem fora do
territério nacional, a empresa requerente do registro por meio de peticdo primaria simplificada deve ter AFE para
atividade de importar medicamento.

Art. 17. O Certificado de Boas Praticas de Fabricagao (CBPF) das empresas responsaveis pelas
etapas fabricacdo e embalagem do medicamento deve estar valido no momento da analise da peticdo primaria
simplificada.

Paragrafo unico. Quando o estabelecimento objeto da Certificagdo estiver localizado fora do territério
nacional, o CBPF, nos termos do caput, deve ser emitido em nome da empresa solicitante do registro da peticéo
primaria simplificada.

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

Art. 19. O registro concedido por meio do procedimento simplificado sera cancelado quando néao
cumpridos os requisitos e prazos estabelecidos nesta Resolugao.

§ 1° Caso o registro de apresentacdo(des) da peticdo primaria matriz seja cancelado(s), a(s)
apresentagao(des) da(s) peticdo(des) primaria(s) simplificada(s) a ela(s) vinculada(s) sera(do) automaticamente
cancelada(s).

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

§ 3° Caso haja alguma mudanga na peticdo primaria matriz que ndo possa ser replicada na
peticdo(des) primaria(s) simplificada(s) a ela(s) vinculada(s), ela(s) sera(do) cancelada(s).

CAPITULO V
DAS MUDANCAS POS-REGISTRO E RENOVACAO

Art. 20. As seguintes solicitagdes de mudangas poés-registro podem ser protocoladas na peticéo
primaria simplificada, independentemente de haver o mesmo protocolo na peticdo primaria matriz:

| - Cancelamento de registro do medicamento;

Il - Correcao de dados na base;

Il - Nova destinagao;

IV- Informagbes de bula de implementagao imediata;

V- Descontinuagao definitiva de fabricacdo ou importagao;
VI - Descontinuagao temporaria de fabricagao ou importagao;
VII - Reativagao de fabricagao ou importagao;

VIII - Alteracdo de nome comercial do medicamento;

IX - Retificagdo de publicacao;

X - Alteracao de Rotulagem;

XI- Transferéncia de titularidade de registro.

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

| - formulario de peticdo eletrdnico devidamente preenchido e assinado, conforme modelo
disponibilizado na pagina eletrbnica da Anvisa;

Il - declaragao de vinculo da peticdo secundaria simplificada a peticdo secundaria matriz, conforme
modelo anexo desta Resolugéo.
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§ 1° O ndo peticionamento de todas as mudangas pds-registro pertinentes, no prazo estipulado no
caput, resultard em cancelamento do registro concedido pelo procedimento simplificado.

§ 2° As mudangas pds-registro previstas no caput deverao ser peticionadas por meio de cédigo de
assunto especifico.

§ 3° Todas as mudancas poés-registro previstas no caput deverdo ser peticionadas de forma
individualizada na peticao primaria simplificada, independentemente de serem resultantes de exigéncias exaradas
pela Anvisa durante a andlise de peticbes matriz.

Art. 22. Apds o deferimento da peticdo primaria simplificada, se existirem, para a peticdo primaria
matriz, solicitagbes de mudangas pds-registro em aberto, o detentor do registro concedido pelo procedimento
simplificado devera solicitar as mesmas mudangas para o seu processo, em até 30 (trinta) dias apds a concessao
do seu registro.

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

Art. 23. A solicitagdo de renovacao do registro concedido pelo procedimento simplificado devera ser
protocolada, considerando a data de vencimento do seu proprio registro, por meio do assunto "Renovacgédo de
registro de medicamento - procedimento simplificado”, exclusivamente eletrbnico, acompanhada dos seguintes
documentos:

| - formulario de peticdo eletrbnico devidamente preenchido e assinado, conforme modelo
disponibilizado na pagina eletrénica da Anvisa;

Il - comprovante de comercializagdo do medicamento concedido pelo procedimento simplificado.

Art. 24. O protocolo do Histérico de Mudanga do Produto - HMP referente ao registro concedido pelo
procedimento simplificado, quando exigido para o a peticao primaria matriz, devera ocorrer em até 30 (trinta) dias
apos o protocolo do HMP da peticdo primaria matriz, independentemente da data de vencimento do registro
concedido pelo procedimento simplificado.

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

CAPITULO VI
DA DESVINCULACAO

Art. 25. Os processos de registro concedidos pelo procedimento simplificado poderdo ser
desvinculados de seus respectivos processos matriz e seguirem como processos independentes, em trés situacgdes:

I - Quando solicitado pelo Parceiro Publico detentor do registro concedido pelo procedimento
simplificado no ambito de Parceria de Desenvolvimento Produtivo (PDP);

Il - Quando solicitado pelo detentor do registro concedido pelo procedimento simplificado, apds a
conclusdo do processo de transferéncia de tecnologia para a produgdo de medicamentos considerados estratégicos
pelo Ministério da Saude, envolvendo entes publicos e privados.

lIl - Quando solicitado pelo detentor do registro concedido pelo procedimento simplificado, nos casos
em que a renovagdo do registro do medicamento da peticdo primaria matriz for indeferida por motivo nao
relacionado a falhas de eficacia, segurancga e qualidade.

§1° Na hipotese do inciso Il, a empresa detentora do registro do medicamento concedido pelo
procedimento simplificado, além da comprovagéo da conclusio de transferéncia de tecnologia, deve comprovar que
a situacao nédo se trata apenas de licenciamento ou autorizagcéo de uso de dossié de registro, e sim de processo de
absorgao de tecnologia.

§2° Na hipotese do inciso Ill a empresa detentora do registro do medicamento concedido pelo
procedimento simplificado devera protocolar assunto de peticdo especifico de acordo com a sua categoria
regulatéria no prazo de 60 (sessenta) dias a partir da publicacdo do indeferimento da renovagado registro do
medicamento matriz no Diario Oficial da Unido (DOU).

§3° Findo o prazo estabelecido no § 1° do caput, o ndo protocolo da peticdo especifica nos termos
desta Resolugdo resultara no cancelamento do(s) registro(s) da(s) peticdo(des) primaria(s) simplificada(s)
vinculado(s) ao registro da(s) apresentagao(des) da peticdo primaria matriz cancelado(s).

Art. 26. A petigao de desvinculagao devera ser acompanhada dos seguintes documentos:
| - Formularios de Peti¢do 1 e 2 devidamente preenchidos;

Il - Comprovante de pagamento, ou de isengdo, da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria
(TFVS), mediante Guia de Recolhimento da Unido (GRU) especifica;
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lll - Cépia de toda a documentacdo constante no processo matriz, desde a concessdo do registro
inicial até a data do protocolo da solicitagao de desvinculagao;

IV - Declaragao de veracidade das informagoes prestadas;

V - Declaragdo das empresas detentoras do registro concedido pelo procedimento simplificado e
matriz atestando que a copia da documentagao de registro do processo matriz foi completa e fielmente entregue a
empresa detentora do registro concedido pelo procedimento simplificado, a fim de fazer parte do processo que sera
desvinculado.

Paragrafo unico. A desvinculagdo deve ser referente a todas as apresentagdes da peticdo primaria
simplificada.

Art. 27. O processo de registro concedido pelo procedimento simplificado seguira como processo
independente somente apos a publicagdo do deferimento da solicitagdo de desvinculagdo em DOU.

Art. 28. A empresa detentora do registro concedido pelo procedimento simplificado devera atender aos
prazos e a forma de protocolo de peticdes de alteragdes pds registro previstos nesta Resolugéo até a publicagédo da
desvinculagao.

Art. 29. Apds a publicacdo da desvinculagdo a empresa detentora do registro do medicamento
desvinculado fica responsavel por manter o dossié de registro atualizado de acordo com as normativas vigentes
para a categoria regulatéria do produto a exceg¢do do HMP que seguird as datas de protocolo praticadas
anteriormente a desvinculagao.

§ 1° Para permitir o protocolo das modificagcdes pos registro do registro concedido pelo procedimento
simplificado, o link com o processo matriz se mantera por 30 (trinta) dias apds o deferimento da desvinculagéo.

§ 2° A desvinculagdo nao implicara em alteragdo do numero do processo de registro concedido pelo
procedimento simplificado, nem acarretara concessdo de novo numero de registro para as apresentagdes
registradas.

CAPITULO VII
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Quaisquer adequagbes do processo de registro da peticdo matriz exigidas pela Anvisa
deverao ser apresentadas na peticao simplificada, de acordo com o prazo estabelecido para a petigdo matriz.

Art. 31. Para atendimento a esta Resolu¢cdo, as empresas detentoras dos registros de todos os
medicamentos registrados pelo procedimento simplificado devem ter conhecimento e pleno acesso ao dossié
completo e atualizado do medicamento matriz.

Art. 32. A Anvisa podera a qualquer momento solicitar para a empresa detentora do registro concedido
pelo procedimento simplificado, o envio do dossié completo ou de partes dele, no prazo de 60 (sessenta) dias a
contar do recebimento da solicitagao.

Paragrafo unico. O descumprimento injustificado da solicitagao incorrera em cancelamento do registro
concedido pelo procedimento simplificado.

Art. 33. O art. 32 desta Resolugéo passa a vigorar em 21 de abril de 2025.

Art. 34. Os recursos administrativos podem ser protocolados na peticdo primaria simplificada,
independentemente de haver o mesmo protocolo na petigao primaria matriz.

Art. 35. As peticdes primarias simplificadas protocoladas antes da data de vigéncia desta Resolugao,
incluindo as que se encontram em analise, serdo avaliadas conforme as Resolu¢des vigentes a época do protocolo.

Art. 36. Ficam mantidos os registros de medicamentos ja concedidos nos termos da RDC n°® 31, de 29
de maio de 2014 que nado se enquadram na abrangéncia desta Resolugéo.

§ 1° A empresa detentora do registro devera cumprir com o disposto nesta Resolugéo para solicitagao
de mudancas pos-registro e renovagao de registro no processo vinculado a peticdo primaria matriz.

§ 2° A empresa detentora do registro podera valer-se da desvinculagao apenas nos casos previstos
nesta Resolugao.

Art. 37. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui infragdo sanitaria, nos
termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativas e penal
cabiveis.

Art. 38. Fica revogada a Resolugédo da Diretoria Colegiada - RDC n° 31, de 29 de maio de 2014,
publicada no Diario Oficial da Unido n°® 102, de 30 de maio de 2014, Sec¢do 1, pag. 131; e
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Art. 39. Fica revogada a Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 43, de 19 de setembro de 2014,
publicada no Diario Oficial da Unido n® 182, de 22 de setembro de 2014, Seg¢éo 1, pag. 41.

Art. 40. Esta Resolugéo entra em vigor em 21 de janeiro de 2025.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente

ANEXO |
DECLARACAO DE VINCULO A PETICAO MATRIZ

"Os Responsaveis Legais e Técnicos das Empresas [nome da empresa requerente do registro do
medicamento pelo procedimento simplificado] e [nome da empresa detentora do registro do medicamento objeto da
peticdo primaria matriz] abaixo assinados declaram, para fins de isengédo de analise, nos termos da Resolugao da
Diretoria Colegiada - RDC n° 954, de 20 de dezembro de 2024, que esta solicitagdo de registro ou de alteragdo pds-
registro referente ao assunto [assunto da peticdo pelo procedimento simplificado] esta vinculada ao processo (ou
peticdo, no caso de pds-registro) n® [nimero de processo ou peticdo (no caso de pds-registro) a que esta vinculado]
(matriz), referente ao assunto [assunto do processo ou peti¢cdo (no caso de pos-registro) matriz].

Declaro que as informacdes do texto de bula das petigdes 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 alteragcao 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 alteragdo ndo seja peticionada no prazo
estabelecido na Resolugao da Diretoria Colegiada - RDC n° 954, de 20 de dezembro de 2024.

[assinatura]

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

Numero do CPF do Representante Legal
[assinatura]

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

Numero do CPF do Responsavel Técnico
[ assinatura ]

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

Numero do CPF do Representante Legal
[ assinatura ]

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

Numero do CPF do Responsavel Técnico
ANEXO I

DECLARAGCAO DE DESVINCULAGAO DO PROCESSO DE REGISTRO CONCEDIDO PELO
PROCEDIMENTO SIMPLIFICADO E VERACIDADE DAS INFORMACOES PRESTADAS

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 que a Parceria
de Desenvolvimento Produtivo (PDP) seguira conforme Termo de Compromisso [nUmero e nome do documento]
celebrado entre as partes envolvidas, conforme cronograma aprovado, e que concordam que os processos de
registro de medicamentos podem seguir de maneira independente a partir deste momento.

Estes declaram também, para fins de isencado de analise, que a cépia do processo matriz [numero do
processo matriz] foi completa e fielmente entregue a empresa detentora do registro concedido pelo procedimento
simplificado, 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. Nestes termos, fica a ANVISA
autorizada também a replicar em seus sistemas informatizados a referida a peticdo primaria matriz, em particular o
dossié completo, para o referido o processo de registro concedido pelo procedimento simplificado.
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ou

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 que o processo
de internalizagéo e/ou transferéncia de tecnologia foi finalizado conforme Termo de Compromisso [numero 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 isencado de analise, que a cépia do processo matriz [numero do
processo matriz] foi completa e fielmente entregue a empresa detentora do registro concedido pelo procedimento
simplificado, 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. Nestes termos, fica a ANVISA
autorizada também a replicar em seus sistemas informatizados a referida a petigdo primaria matriz, em particular o
dossié completo, para o referido o processo de registro concedido pelo procedimento simplificado.

ou

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 que a
documentagao apresentada refere-se na integralidade a documentagao de posse da Anvisa referente ao processo
(peticdo primaria matriz) para desvinculagdo do processo (peticdo primaria simplificada) podendo seguir como
processos de registro de medicamentos independentes.

Estes declaram também, para fins de isencado de analise, que a cépia do processo matriz [numero do
processo matriz] foi completa e fielmente entregue a empresa detentora do registro concedido pelo procedimento
simplificado, 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. Nestes termos, fica a ANVISA
autorizada também a replicar em seus sistemas informatizados a referida a petigdo primaria matriz, em particular o
dossié completo, para o referido o processo de registro concedido pelo procedimento simplificado.

[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 procuragéo)

Numero do CPF do Representante Legal
[assinatura]

Nome do Responsavel Técnico - processo do registro concedido pelo procedimento simplificado
(devidamente cadastrado na Anvisa no momento da analise ou acompanhado de procuragéo)

Numero do CPF do Responsavel Técnico
[assinatura]

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

Numero do CPF do representante Representante Legal

[assinatura]

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

Numero do CPF do Responsavel Técnico.

CODIGOS DE ASSUNTO

11488 - DINAMIZADO - Desvinculagao de Registro de Medicamento

11489 - ESPECIFICO - Desvinculagdo de Registro de Medicamento

11490 - MEDICAMENTO FITOTERAPICO - Desvinculagéo de Registro de Medicamento
11491 - GENERICO - Desvinculagéo de Registro de Medicamento

11492 - PRODUTO BIOLOGICO - Desvinculagdo de Registro de Medicamento

11493 - SIMILAR - Desvinculagédo de Registro de Medicamento

11494 - PRODUTO TRADICIONAL FITOTERAPICO - Desvinculagdo de Registro de Medicamento
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