AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
RESOLUCAO RDC N° 2, DE 17 DE JANEIRO DE 2012

Institui o protocolo eletrdnico para emissdo de Certificado de Registro de
Medicamento e Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento, e d&
outras providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria - ANVISA, no uso
das atribuicGes que Ihe conferem o art.11, inciso IV, do Regulamento da ANVISA,
aprovado pelo Decreto no. 3.029, de 16 de abril de 1999, e tendo em vista o disposto
nos paragrafos 1° e 3° do art. 54 e no inciso Il do art. 55 do Regimento Interno aprovado
nos termos do Anexo | da Portaria no. 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 10 de janeiro de
2011, adota a seguinte Resolucdo da Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente,
determino a sua publicacdo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |

Obijetivo

Art. 1° Esta Resolugéo institui o protocolo eletronico para emissdo de Certificado de
Registro de Medicamento e Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento,
conforme os modelos dos anexos I, 11 e I11, e d& outras providéncias.

Secéo Il

Definicgdes
Art. 2° Para efeito desta Resolucao consideram-se as seguintes definicdes:

| - certiddo de registro para exportacdo de medicamento: documento declaratorio
emitido pela ANVISA contendo informagdes sobre determinado medicamento
registrado no Brasil. Este documento tem finalidade exclusiva de exportacao;

Il - certificado de registro de medicamento: documento declaratério emitido pela
ANVISA contendo informagdes sobre determinado medicamento registrado no Brasil;

I11 - nome comercial: designacdo do produto, para distinguilo de outros, ainda que do
mesmo fabricante ou da mesma espécie, qualidade ou natureza. (Art. 3°, XXV, do
Decreto 79.094/77, com redacgéo conferida pelo Decreto n° 3.961, de 10/10/2001);

IV - peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente virtual, por meio do
formuléario de peticdo, identificado por um nimero de transacdo, cujo assunto é objeto
de controle e fiscalizagdo da ANVISA;

V - peticdo manual: tipo de peticdo selecionada durante o Peticionamento Eletronico,
que deve ser protocolizada na ANVISA, por via postal ou por meio do atendimento



presencial, e deve ser acompanhada dos documentos constantes da lista de verificacao.
O formulario de peticdo, neste caso, deve ser gravado no computador ou impresso para
preenchimento de dados. N&o permite a inser¢do direta de dados no sistema de
informacdes da ANVISA;

VI - peticdo eletronica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento eletrénico,
realizada em ambiente exclusivamente virtual, sem necessidade de envio a Agéncia dos
documentos em papel. O formulario de peticdo é preenchido em ambiente virtual, cujos
dados sdo diretamente enviados ao sistema de informagdes da ANVISA,

VIl - protocolo eletrénico: recebimento da peticdo pela ANVISA em ambiente
exclusivamente virtual, sem necessidade de envio da documentacdo em papel a
ANVISA; e VIII - protocolo fisico - recebimento de peticdo pela ANVISA por via
postal ou por meio de atendimento presencial.

CAPITULO II
DISPOSICOES GERAIS

Art. 3° Os documentos de que trata esta Resolucdo serdo validos até a data de
vencimento do registro do produto, exceto quando, por outro motivo, houver a cassacao
do registro sanitario, hipotese em que esta Certiddo ou Certificado também serdo
invalidados.

Paragrafo Unico. Havendo protocolo do pedido de revalidacdo do registro no prazo
previsto pelo § 6° do Art. 12 da Lei n® 6.360, de 23 de setembro de 1976, a certiddo ou o
certificado serdo validos durante o novo periodo de vigéncia do registro revalidado
automaticamente.

Art. 4° A emissdo de Certiddo de Registro para Exportagdo de Medicamento ou
Certificado de Registro de Medicamento configura ato administrativo declaratério, ndo
submetido a andlise técnica de mérito e ndo passivel de recurso administrativo.

Art. 5° Caso a empresa opte pela emisséo de Certiddo de Registro para Exportacdo que
contemple o nome comercial a ser comercializado no pais de destino, a requerente sera
responsavel pela veracidade dessa informacéo, e 0 medicamento ndo podera circular no
mercado brasileiro com este nome.

Art. 6° Caso sejam verificadas inconsisténcias nas informacbes referentes a
apresentacdo do medicamento objeto da Certiddo ou Certificado, a empresa devera
peticionar Solicitagdo de Correcdo de Dados na Base, conforme a categoria de registro
do medicamento, sem necessidade de recolhimento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia
sanitéria.

Paragrafo Unico. Apds a anuéncia da peticdo de Solicitacdo de Corre¢cdo de Dados na
Base, a empresa podera proceder a novo peticionamento de Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento ou Certificado de Registro de Medicamento.



Art. 7° E vedada qualquer modificagdo nos documentos emitidos.
§ 1° A existéncia de rasuras ou emendas tornara o documento emitido invalido.

§ 2° Qualquer alteracdo ou inclusdo pos-registro deferida que altere as informagdes do
documento emitido, torna-lo-4 invalido.

CAPITULO IlI
DA EMISSAO DE DOCUMENTOS

Secdo |
Do protocolo eletronico

Art. 8° A emissdo de Certificado de Registro de Medicamento e Certiddao de Registro
para Exportacdo de Medicamento, conforme os modelos dos Anexos I, Il e Il dar-se-a
através de protocolo eletrénico.

81° Para requerer o Certificado de Registro de Medicamento e/ou Certiddo de Registro
para Exportacdo de Medicamento, a empresa detentora do registro do produto devera
acessar, no sitio eletrénico da ANVISA, o peticionamento eletrénico e selecionar a
modalidade de peticdo eletronica, ndo havendo a necessidade de envio da documentacéo
em papel.

82° O documento solicitado serd emitido por apresentacdo comercial, ou seja, por
namero de registro.

83° O documento estard disponivel para impresséo pelo prdprio requerente no sitio
eletronico da ANVISA.

84° O documento deve ser validado pela empresa através do sitio eletrbnico da
ANVISA, informando o numero do certificado ou certiddo gerado no peticionamento
eletronico.

85° A emissdo da Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento, Anexos | e
I11, € isenta de pagamento de taxa de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria.

86° A emisséo do Certificado de Registro de Medicamento, Anexo Il, esta sujeita ao
recolhimento de taxa de fiscalizagdo de vigilancia sanitaria, em conformidade com o
item 14 do Anexo Il da Lei n.9.782/99.

Secdo Il
Do protocolo fisico

Art. 9° A emisséo da Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento no modelo
da Organizacdo Mundial de Saude-OMS, conforme os modelos dos Anexos 1V e V dar-
se-a através do protocolo fisico.

81° Para requerer Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento no modelo da
Organizacdo Mundial de Saude - OMS, a empresa detentora do registro do produto



devera acessar, no sitio eletrbnico da ANVISA, o peticionamento eletrbnico, e
selecionar a modalidade de peticdo manual.

82° Os documentos deverdo ser impressos e protocolizados junto & Unidade de Gestéo
do Atendimento e Protocolo (UNIAP) da ANVISA, conforme legislacdo especifica de
protocolo.

83° O documento solicitado serd emitido por produto.

84° A emisséo da Certiddo de Registro para Exportacdo de Medicamento no modelo da
Organizagdo Mundial de Saude - OMS, Anexos IV e V, € isenta de pagamento de taxa
de fiscalizacdo de vigilancia sanitaria.

Art. 10 A peticdo de que trata o artigo anterior deverd ser instruida com a seguinte
documentacéo:

| - formulérios de peticdo (FP1 e FP2) preenchidos com informagdes atualizadas sobre o
produto aprovado;

Il - copia da publicagdo em Diario Oficial da Unido que comprove o registro ou a
renovacao do registro objeto da solicitacdo, ou na auséncia destes, copia do protocolo
do pedido de renovacao do registro;

Il - cépia do Certificado de Boas Praticas de Fabricacdo e Controle-CBPFC ou
publicagdo em Didrio Oficial da Unido do CBPFC, vélido, referente ao fabricante do
medicamento;

IV - arquivo eletrénico da certiddo (em formato Word) com os dados preenchidos
conforme modelos constantes dos Anexos IV ou V desta Resolucdo e disponiveis no
sitio eletronico da ANVISA; e

V- cépia de nota fiscal emitida no dltimo ano, comprovando a comercializacdo do
produto objeto da certid&o.

Paragrafo Unico. Na auséncia da documentagdo citada no inciso V, a resposta para a
pergunta "Este Produto esta realmente no mercado do pais exportador?”, referente ao
campo 1.4 dos Anexos IV e V, serd: NAO (NO).

Art. 11. A peticdo manual serd encerrada caso a documentagdo protocolizada esteja em
desacordo com o preconizado no artigo anterior.

Paragrafo Unico. Caso permaneca o interesse pela emissdo da certiddo a empresa devera
proceder a novo peticionamento, nos termos desta Resolucao.



CAPITULO IV

DAS DISPOSI(}OES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 12. As peticBes protocoladas anteriormente a data de publicagdo desta Resolucéo,
referente ao codigo de assunto 108, exceto as referentes a Certiddo de Registro para
Exportacdo de Medicamento no modelo da Organizacdo Mundial de Saude - OMS, e
que estdo aguardando analise poderdo ser encerradas mediante manifestacdo prévia da
empresa solicitante.

Art. 13. Esta Resolucgéo entra em vigor na data da publicacéo.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO



