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Orgao: Ministério da Saude/Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Diretoria Colegiada

RESOLUGAO - RDC N° 438, DE 6 DE NOVEMBRO DE 2020

Dispde sobre a dispensa de copia autenticada e
reconhecimento de firma de documentos a serem
apresentados a Agéncia Nacional de Vigildncia Sanitaria
(Anvisa).

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicao que lhe
confere o art. 15, lll e IV, aliado ao art. 7°, lll e IV da Lei n°® 9.782, de 26 de janeiro de 1999, e ao art. 53, VI, §§
1° e 3° 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
reuniao realizada em 4 de novembro de 2020, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacao.

Art. 1° Esta Resolucao tem como objeto a retirada da exigéncia de copia autenticada e
reconhecimento de firma de documentos a serem apresentados a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
(Anvisa), em conformidade com a Lei n° 13.460, de 26 de junho de 2017 e com o Decreto n°® 9.094, de 17 de
Jjulho de 2017, e altera normas que trazem essas exigéncias.

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

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

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

Art. 3° Constatada, a qualquer tempo, a falsificacao de firma ou de copia de documento publico
ou particular, a Anvisa considerara nao satisfeita a exigéncia documental respectiva e dard conhecimento
do fato a autoridade competente para adocao das providéncias administrativas, civis e penais cabiveis, nos
termos do Decreto n°® 9.094, de 2017.

Art. 4° O § 1° do art. 32 da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998, passa a vigorar com a
seguinte redacgao:

§ 1° A transportadora devera manter, em seu arquivo, copia da Autorizagcao Especial das
empresas para as quais presta servicos.

Art. 5° Os anexos | e Il da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 31, de 29 de maio de 2014,
passam a vigorar com a seguinte redacao:

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente
ANEXO |

DECLARACAO DE VINCULO A PETICAO MATRIZ

Os Responsaveis Legais e Tecnicos das Empresas ____________ ________________ e
_____________________ abaixo assinadas declaram, para fins de isencao de anadlise, nos termos da
Resolucao RDC n* ___,de ___________, que esta solicitacao de registro/paosregistro referente ao assunto

_________________ (matriz),
. Declaro que as informacoes do texto de bula das peticoes

(clone) esta vinculada ao processo/peticao n°
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supracitadas sao 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), sob pena de
cancelamento do(s) registro(s) do(s) processo(s) clone(s) a ele vinculado(s), caso a alteracdao nao seja
peticionada.

"Representante Legal da Empresa - processo/peticao matriz (nome completo e assinatura)
CPF n°

"Farmacéutico Responsavel - processo/peticao matriz (hnome completo e assinatura)

CPF n°

"Representante Legal da Empresa - processo/peticao clone (nome completo e assinatura)
CPF n°

"Farmacéutico Responsavel - processo/peticao clone (nome completo e assinatura)

CPF n°

ANEXO Il

AUTORIZAGCAO PARA CANCELAMENTO DO REGISTRO

Os Responsaveis Legais e Tecnicos das Empresas __________ __ ____ ____________ e
abaixo assinadas declaram, para fins de isencao de analise, nos termos da
que esta solicitacao de registro/pos-registro referente ao assunto
(clone) esta vinculada ao processo/peticao n° _________________ (matriz),
_______________________ . Declaro que as informagoes do texto de bula das peticoes
supracitadas sao 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). 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/peticao matriz (nome completo e assinatura)
CPF n°

"Farmacéutico Responsavel - processo/peticao matriz (home completo e assinatura)

CPF n°

"Representante Legal da Empresa - processo/peticao clone (home completo e assinatura)
CPF n°

"Farmacéutico Responsavel - processo/peticao clone (nome completo e assinatura)

CPF n° " (NR)

Art. 6° Os incisos |, 11, lll, IX e o0 § 5° do art. 4° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 240,
de 9 de setembro de 2003, passam a vigorar como segue:;

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

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

lll - Copias da Ceédula 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 - Comprovacao 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.
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§ 5° A comprovacao de que trata o inciso IX deste artigo se dara por meio de apresentacao de
original ou coépia da comunicagao registrada junto ao orgao competente para enquadramento como
microempresa ou empresa de pequeno porte, bem como por meio de certidao em que conste a condicao
de microempresa ou empresa de pequeno porte expedida pela Junta Comercial ou pelo Cartério de
Registro Civil de Pessoas Juridicas, conforme o caso.

Art. 7° O item 4 do Anexo V da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 108, de 27 de abril de
2005, passa a vigorar com a seguinte redagao:

TANEXO V s

4. Procuracgao (original ou copia), identificando o(s) nome(s) do(s) representante(s) legallis) da
empresa, se for o caso.

Art. 8° O caput do art. 50 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro
de 2006, passa a vigorar com a seguinte redagao:

"Art. 50. Para usufruir dos descontos previstos na legislacao vigente, o Agente Regulado, com
excecao da microempresa e da empresa de pequeno porte, devera enviar a Anvisa copia com
autenticacao eletronica da declaracao de faturamento referente ao ano-calendario imediatamente
anterior, no prazo estabelecido para cada exercicio pela Receita Federal do Brasil, para fins de
comprovagao do respectivo porte de empresa." (NR)

Art. 9° O caput do art. 3° da Resolugao de Diretoria Colegiada - RDC n° 27, de 21 de junho de
2011, passa a vigorar com a seguinte redacao:

"Art. 3° O fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar, para
fins de concessao, alteracao ou revalidagao de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, copia do
certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito do Sistema Brasileiro de
Avaliacao da Conformidade (SBAC).

Art. 10. O paragrafo unico do art. 3° da Instrucao Normativa n° 4, de 2 de julho de 2013, passa a
vigorar com a seguinte redacao:

Paragrafo unico. Os relatorios de ensaios devem ser apresentados em via original ou copia.’ (NR)

Art. 11. O inciso Il do art. 24 da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 36, de 26 de agosto
de 2015, passa a vigorar com a seguinte redacao:

lll - para os produtos importados: copia do documento legal, conforme descrito no inciso V do
art. 19; e" (NR)

Art. 12. O inciso lll do art. 4° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 40, de 26 de agosto
de 2015, passa a vigorar com a seguinte redacao:

lll - copia do Certificado de Conformidade emitido no ambito do Sistema Brasileiro de Avaliagao
da Conformidade (SBAC), aplicavel apenas para os produtos médicos com certificacdo compulsoria,
relacionados pela ANVISA em regulamentos especificos;" (NR)
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Art. 13. Os incisos II, lll e V do art. 4° da Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 63, de 19 de
fevereiro de 2016, passam a vigorar como segue:

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

lll - copia da Céedula 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 - procuragao especifica, original ou copia, em caso de procurador legalmente constituido; e"
(NR)

Art. 14. O paragrafo unico do art. 38 da Resolugao - RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016, passa
a vigorar com a seguinte redacao:

Paragrafo unico. A empresa importadora devera apresentar copia da declaracao da operagao
praticada para a autoridade sanitaria do local de desembaraco, como documento comprobatério da
operagao societaria ou comercial, conforme disposto no Anexo 1" (NR)

Art. 15. Ficam revogados os seguintes dispositivos:

| - o paragrafo unico do art. 5°, o paragrafo unico do art. 14, o paragrafo unico do art. 21, o
paragrafo unico do art. 27, o paragrafo unico do art. 37 e o paragrafo unico do art. 43 do Anexo da
Resolucao de Diretoria Colegiada - RDC n° 13, de 27 de janeiro de 2004, publicada no Diario Oficial da
Uniao de 30 de janeiro de 2004, Secao 1, pag. 72; e

Il - 0 §1° do art. 4° 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, Secao 1, pag. 26.

Art. 16. Esta Resolucao entra em vigor na data da sua publicagao.

Este conteudo nao substitui o publicado na versao certificada.
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