ANEXO |

DECLARAGCAO DE ATUALIZACAO DE DADOS CADASTRAIS RELATIVOS AO
FUNCIONAMENTO E CERTIFICAGCGAO DE EMPRESAS, TRANSFERENCIA GLOBALDE
RESPONSABILIDADE SOBRE ENSAIO CLINICO E TRANSFERENCIADE TITULARIDADE
DE REGISTRO DE PRODUTOS SUJEITOS A VIGILANCIA SANITARIA.

Para fins de atualizagdao de dados cadastrais relativos ao funcionamento e certificagao de
empresas, de responsabilidade sobre ensaio clinico, e transferéncia de titularidade de registro

de produtos sujeitos a vigilancia sanitaria, a EMPRESA SUCEDIDA
_______________________________________ , inscrita no CNPJ sob 0 N ©°
____________________ com sede a
_______________________________________________________ : cidade
_______________________________________ , Estado ______, representada legalmente por
_______________________________________________________ identidade N °
____________________________ expedida pelo o6rgao __________________, CPF N°¢
_____________________________________ . o a EMPRESA
SUCEssorRA , inscrita no CNPJ
sob 0 N L ____ . caom sede a
_______________________________________________________ cidade
_______________________________________ Estado ________, representada legalmente
POTr : identidade N °
_______________________________ , expedida pelo 6rgéo ______ _ _____________,CPF Ncv

_________________________________ , DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, perante a
ANVISA, para fins do disposto na Resolugdo RDC n° 102, de 24 de agosto 2016, que

efetuaram a operagao (societaria ou comercial) denominada

(fusd@o, cisdo ou incorporagadao, em caso de operagao

societaria, ou venda de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de operagao comercial),
conforme consta __ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ _ o _ (da certidao do arquivamento do
ato societario registrado, em caso de operacao societaria, ou do instrumento contratual de
transferéncia de ativos ou de um conjunto de ativos, em caso de operagdo comercial), emitida

pela (identificagcdo da junta comercial, em caso

de operag¢dao societaria, ou pela empresa sucedida para celebragdao da transferéncia, em caso

de operagdao comercial)em ___ de de

(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZACAO DE DADOS DE AFE E AE):
A empresa sucessora DECLARA que a peticdo possui relacdo com os estabelecimentos filiais

da empresa sucedida listados abaixo:

CNPJ Razao Social Endereco




(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZACAO DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
FABRICACAO (CBPF)OU DE DISTRIBUICAO E ARMAZENAMENTO (CBPDA)):

As empresas sucessora e sucedida DECLARAM que a peticdo possui relagdo com a linha
produtiva informada abaixo:

Linha produtiva (de acordo com a | Produtos fabricados na linha produtiva
legislagdo vigente)

A empresa sucessora DECLARA dque mantém interesse na anélise das peticdes de
certificagdes protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise

concluida pela ANVISA segundo lista abaixo:

Data do protocolo Niumero do | Assunto Produtos fabricados
Expediente na linha produtiva

(PREENCHER EM CASO DE ATUALIZAGCAO DE CERTIFICADO DE BOAS PRATICAS DE
BIODISPONIBILIDADE/BIOEQUIVALENCIA DE MEDICAMENTOS (CBPBD/BE)):

A empresa sucessora DECLARA que mantém interesse na andlise das petigcdes de
certificagbes protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise

concluida pela ANVISA segundo lista abaixo:

Data do protocolo Numero do Expediente Assunto

(PREENCHER EM CASO DE TRANSFERENCIA GLOBAL DE RESPONSABILIDADE SOBRE
ENSAIO CLINICO):

A empresa sucedida DECLARA que, no caso de transferéncia global de responsabilidade
sobre processos de DDCM ou DICD, transfere a responsabilidade dos seguintes processos de
dossiés especificos de ensaios clinicos para a empresa sucessora:

Data do protocolo Numero do Expediente Assunto

A empresa sucedida DECLARA que os processos de ensaios clinicos nado citados acima seréao
mantidos sobre a responsabilidade do responsavel pela submissédo iniciala ANVISA.

Esse quadro ndo se aplica para as situagdes envolvendo dossiés especificos de ensaios
clinicos, notificagdao de ensaio clinico, programas de acesso expandido, uso compassivo e

fornecimento de medicamento pos-estudo.

(PREENCHER EM CASO DE TRANSFERENCIA DE TITULARIDADE DE REGISTRO DE
PRODUTO):

A empresa sucessora DECLARA que mantém interesse na analise das peticdbes pos-registro
protocolizadas pela empresa sucedida e que ainda nao tiveram sua analise concluida pela
ANVISA segundo lista abaixo:

Data do protocolo Ndamero do Expediente Assunto

A empresa sucessora DECLARA que desiste das peticbes pds-registro que ndo constam da
lista acima, e esta ciente que essas peticdbes serdo encerradas pela ANVISA, conforme
disposto no Paragrafo unico do art. 32 da Resolucdao RDC n° 102, de 24 de agosto de 2016.




As empresas citadas DECLARAM sob as penas da Lei, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que ndo houve alteragdo das caracteristicas técnico-sanitarias previamente aprovadas pela ANVISA
e DECLARAM que nenhuma mudanga nas caracteristicas técnico-sanitérias sera realizada até que haja autorizagdo, aprovagdo ou certificacdo da atividade, de acordo com os atos formais respectivos expedidos pela
ANVISA.

As empresas citadas DECLARAM SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seus representantes legais e técnicos, que as informagBes acima prestadas sdo a expressdo da verdade e ambas assumem

responsabilidade solidéria pela sua exatidéo.

Responsavel Técnico da empresa sucedida Responsavel Técnico da empresa sucessora
Assinatura

Assinatura
CPF: CPF:

Responsavel Técnico da empresa sucedida Responsavel Técnico da empresa sucessora
Assinatura

Assinatura
CPF: CPF:
, de de , de de

ANEXO I

DECLARAGCAO DE OPERAGCAO SOCIETARIA PRATICADA NO EXTERIOR

Para fins de atualizacdo de dados cadastrais relativos ao funcionamento de empresas, a
EMPRESA SOLICITANTE , inscrita no
CNPJ sob o NS , com sede a
_______________________________________________________ ) cidade
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, , Estado ___ __ _, representada legalmente por
,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, ) identidade N °

., expedida pelo ergao _ _ _ _ _ _ _ __ , CPF N °

,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,,, , DECLARA perante a ANVISA, para fins do disposto
na Resolugao R D C n?° 102, de 24 agosto de 2016, que a EMPRESA SUCEDIDA
, com sede a

777777777777777777777777777777777777777 , estado ______ , Pais ___________ e, a
EMPRESA SUCESSORA s ,com sede a
_______________________________________________________ , cidade
777777777777777777777777777777777777777 , Estado o, Pais_ .,
efetuaram a operagdo societaria no exteriorem __ _de _ de _

A empresa solicitante DECLARA sob as penas da Lei, por meio do seu representante legal,

qgue nadao houve alteragdao das caracteristicas técnico-sanitarias previamente aprovadas pela
ANVIS A e DECLARA que nenhum a mudancga nas caracteristicas técnico-sanitarias sera
realizada até que haja autorizagdo, aprovagdo ou certificagdo da atividade, de acordo com os
atos form ais respectivos expedidos pela ANVIS A.

A empresa solicitante DECLARA SOB AS PENAS DA LEI, por meio dos seu representante
legal, que as inform agbdes acim a prestadas sao a expressao da verdade e assum e
responsabilidade pela sua exatidao.

Responsavel Legalda em presa solicitante
Assinatuvra_ _ _ _
CPF:





