NOTA TECNICA N2 63/2019/SEI/CPROD/GIPRO/GGFIS/DIRE4/ANVISA

Processo n2 25351.903909/2019-81

Disp0Ge sobre a aplicagao da resolu¢ao RDC
N2 102/2016 no que se refere a atualizagdo
de CBPF/CBPDA de produtos para saude
em razao de operagdes comerciais.

1. Relatorio

A publicacdo da Resolu¢ao RDC n? 102, de 24 de agosto de 2016, que
“dispbe sobre os procedimentos para a transferéncia de titularidade de registro de
produtos sujeitos a vigildncia sanitdria, transferéncia global de responsabilidade sobre
ensaio clinico e atualizagdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e
certificagdo de empresas, em decorréncia de operacbes societdrias ou operagées
comerciais”, trouxe como inovag¢dao em seu art. 4°, inciso VI, a regulamentacdo de
operacdo comercial, sendo definida como: “aquela realizada entre empresas que
resulte na venda de ativos ou de um conjunto de ativos, sem a ocorréncia de qualquer
operac¢do societdria entre elas”. Desde entdo, a Coordenacdo de Inspecdo e
Fiscalizacdo de Produtos para a Saude— CPROD, vem recebendo vdrios
guestionamentos referentes a atualizacdo dos dados cadastrais de Certificado de
Boas Praticas de Fabricacdo - CBPF ou Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e
Armazenamento - CBPDA em razdo das operacdes comerciais.

A atualizacdo dos dados cadastrais no Certificado de Boas Praticas de
Fabricacdo ou no Certificado de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenamento, esta
prevista no art 52 da Resolugdo RDC n? 102/2016: “As empresas deverdo, em
decorréncia de operacbes societdrias ou comerciais, realizar peticionamento de
atualizagdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagdo de
empresas, transferéncia global de responsabilidade sobre ensaio clinico e de
transferéncia de titularidade de registro de produtos sujeitos a vigildncia sanitdria,
nos termos desta Resolugdo.”

2. Andlise

Considerando o exposto acima vimos inicialmente esclarecer que a
atualizacdo dos dados cadastrais no CBPF/CBPDA, se aplica apenas para certificados
ja publicados, desde que inalteradas as caracteristicas técnico-sanitarias previamente
examinadas, sempre que ocorrida a operac¢ao societaria ou comercial.

Entende-se por “ativos ou conjunto de ativos”, os produtos objeto de
registro sujeitos a vigilancia sanitdriaou a responsabilidade sobre ensaio
clinico. Dessa forma, o CBPF ndo é considerado um ativo da empresa solicitante da
peticio de CBPF e NAO esta sujeito a comercializagdo entre empresas solicitantes. A
Unica situacdo em que o Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo pode ser



transferido de uma empresa solicitante para outra é quando ocorre a transferéncia
de titularidade de registro de produto fabricado na planta certificada.

3. Conclusdo

Esclarece-se, portanto, que a Anvisa somente promovera o
deferimento da “Atualizagdo de dados de CBPF ou CBPDA de Produtos para Saude jd
publicados”, nos casos de operagdes comerciais que envolvam transferéncia de
titularidade de registro de produto. As peticdes que tenham como intencao apenas a
substituicdo de empresas solicitantes no certificado ja publicado, serdo indeferidas.

Quando da solicitacdo de atualizacdo de CBPF em razdo de operacao
comercial, a empresa sucessora deve informar na declaracdo de operacdo societaria
ou comercial praticada (Anexo | da RDC n2 102, de 24 de agosto de 2016,) os produtos
registrados objetos da transferéncia de titularidade.

Os procedimentos estabelecidos na Resolugdo RDC n2. 102/2016, para
os casos de operacgdes societarias permanecem os mesmos. Também ndo hd mudanca
nos documentos que compdem o check list dos cddigos de assunto 70293
- PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizacdo de Certificado Internacional de BPF em
decorréncia de operagdes societarias, operagées comerciais ou alteracdo de razao
social e 70294 - PRODUTOS PARA SAUDE - Atualizacdo de Certificado Nacional de BPF
e BPDA em decorréncia de operagdes societdrias, operacdes comerciais ou alteracao
de razao social.
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