Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N2 772, DE 26 DE DEZEMBRO DE 2022
(Publicada no DOU n2 243, de 27 de dezembro de 2022)

Dispbe sobre o procedimento
simplificado para mudancas pés-
registro de produtos de higiene
pessoal, cosméticos e perfumes.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso
das competéncias que lhe conferem os arts. 72, inciso lll, e 15, inciso Ill, da Lei n2 9.782,
de 26 de janeiro de 1999, e considerando o disposto no art. 187, inciso VI e § 19, do
Regimento Interno, aprovado pela Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 585, de 10
de dezembro de 2021, resolve adotar a seguinte Resolucdo de Diretoria Colegiada,
conforme deliberado em reunido realizada em 22 de dezembro de 2022, e eu, Diretor-
Presidente Substituto, determino a sua publicacdo.

Art. 12 Esta Resolucdo estabelece o procedimento simplificado para
mudancas pos-registro de produtos de higiene pessoal, cosméticos e perfumes.

Art. 22 Para efeito desta Resolucdo, sdo adotadas as seguintes defini¢des:

| - Cancelamento da tonalidade de produto registrado a pedido: ato da
empresa titular do registro que informa a inten¢do de excluir tonalidade deferida para
processo de registro;

Il - Cancelamento de apresentacdo de produto registrado a pedido: ato da
empresa titular do registro que informa a intencdo de excluir apresentacdo deferida
para processo de registro;

lIl - Cancelamento de registro a pedido: ato da empresa titular do registro
gue informa a intencdo de extinguir os efeitos de registro deferido;

IV - Desisténcia de peticdo: ato da empresa titular do registro que informa
a intengao de ndo prosseguir com a tramitagdo de peticdo ainda ndo concluida;

V - Inclusdo de fabricante: ato da empresa titular do registro que informa a
inten¢do de adicionar novo fabricante em processo de registro deferido;

VI - Mudanga de fabricante: ato da empresa titular do registro que informa
a intencdo de substituir um ou mais fabricantes em processo de registro deferido;

VIl - Procedimento ordinario de mudancga pds-registro: é o procedimento
de mudanca pods-registro que requer protocolo e andlise prévia com manifestacdo
favordvel da Anvisa para a sua implementacao; e
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VIII - Procedimento simplificado de mudanca pdés-registro: é a simplificacdo
do procedimento ordinario de mudanca pds-registro com deferimento automatico das
peti¢cdes previstas neste regulamento, cuja implementagdo deve se dar apos publicagao
em Didrio Oficial da Unido - DOU.

Art. 32 As seguintes peticdes estdo sujeitas ao procedimento simplificado
de mudanga pds-registro:

| - alteragao de rotulagem exclusivamente para adequag¢ao a novas normas;

Il - cancelamento da tonalidade de produto registrado a pedido (codigo de
assunto n2 243);

[Il - cancelamento de apresentacao de produto registrado a pedido (cédigo
de assunto n2 2105);

IV - cancelamento de registro do produto a pedido (cédigo de assunto n@

235);

V - desisténcia de peticdo a pedido (cddigo de assunto n2 2721);

VI - inclusdo de apresentacdo de produto registrado (cédigo de assunto n2
2112);

VIl -inclusdo de fabricante (cédigo de assunto n2 2113);

VIII - modificacdao menor de férmula;

IX - mudanca de fabricante (cédigo de assunto n2 2114);

X - mudancga de nome de tonalidade (cddigo de assunto n2 295);

Xl - reducdo do prazo de validade (cddigo de assunto n? 2115); e

XIl - substituicdo de apresentacdo de produto registrado (cédigo de assunto
ne 2116).

§ 12 O procedimento simplificadoda peticao de que trata oinciso | do caput
deste artigo sera aplicado se previsto expressamente na norma que promover novas
regras de rotulagem.

§ 29 A desisténcia de que trata o inciso V do caput deste artigo também se
aplica a peti¢des de novos registros.

§ 32 As peticoes de que tratam os incisos VI e XIl do caput deste artigo
somente terdo procedimento simplificado se as rotulagens das novas apresentacdes
forem idénticas as das apresentacOes ja existentes, salvo alteracOes permitidas pela
Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 250, de 21 de novembro de 2018.

§ 42 E necessario protocolar peticdo de alteracdo de rotulagem especifica e
concomitante as peti¢cdes de que tratam os incisos VI e Xll do caput deste artigo, casoa
empresa titular deseje alterar a rotulagem ja existente.

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA

§ 52 O procedimento simplificado da petigao de que trata o inciso VIII do
caput deste artigo ocorrera nas hipoteses e condi¢cGes definidas expressamente em
Instrugao Normativa especifica.

Art. 42 As peticdes previstas no art. 32 desta Resolugdo serdao deferidas
automaticamente, desde que todas as informacdes e documentos requeridos nos
regulamentos especificos estejam anexados a peticao individual protocolada.

Pardgrafo Unico O deferimento automatico mencionado no caput deste
artigo ndo impede a analise, a qualquer tempo, das informacgdes e documentac¢des pela
Anvisa.

Art. 52 Toda documentacdo apresentada deve estar de acordo com os
regulamentos especificos vigentes a época do protocolo.

Art. 62 As peti¢cOes previstas no art. 32 desta Resolugdo serdo indeferidas
nos casos de constatacdo de irregularidades.

§ 12 As condi¢gbes anteriores a mudanca deverdo ser restabelecidas
imediatamente apds publicacdo do indeferimento em Didrio Oficial da Unido pela
Anvisa.

§ 22 Considera-se irregularidade a auséncia de documentos ou a presta¢ao
de informacdes falsas ou em desacordo com os regulamentos especificos vigentes a
época do protocolo.

Art. 72 A constatacdo de irregularidades nas peticGes de que tratam os
incisos I, VI, VIII, XI, XIl do caput do art. 32 desta Resolu¢do acarretard indeferimento da
peticdo e cancelamento do registro do produto.

Paragrafo Unico. Além do cancelamento do registro, os produtos fabricados
e comercializados no periodo entre o deferimento automdtico e o indeferimento da
peticdo poderdo ser objeto de medidas preventivas ou cautelares.

Art. 82 Quando for constatada irregularidade em peticdo de que trata o
caput do art. 32 desta Resolugdo, a empresa titular ficarda impedida, pelo prazo de 1 (um)
ano, de gozar do procedimento simplificado de mudancgas pds-registro de que trata este
Regulamento para qualquer produto de sua titularidade.

§ 12 O impedimento de que trata o caput deste artigo se inicia a contar da
publicacao do indeferimento em Diario Oficial da Unido.

§ 22 Caso seja constatada mais de uma peticdo irregular da mesma empresa
titular, o prazo de que trata o caput deste artigo serd contado a partir da ultima
publicacdo de indeferimento.
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§ 32 O impedimento que trata o caput deste artigo também se aplica ao
codigo de assunto "2111 - REG. COSMETICOS - Alteracdo de Rotulagem EXCLUSIVA para
adequacdo aos arts. 92 e 10 da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n2 409, de 2020"
previsto no inciso I, do art. 14-B, da Resolucdo de Diretoria Colegiada - RDC n? 409, de
27 de julho de 2020.

Art. 92 As peti¢cdes que ndao constam do art. 32 desta Resolugdao seguem o
procedimento ordindrio de mudanca pds-registro devendo ser protocoladas e aguardar
prévia analise e deferimento pela Anvisa para serem implementadas.

§ 1° Apds o deferimento, a empresa tera até 180 (cento e oitenta) dias para
implementagao da modificagao, salvo se previsto prazo menor em norma especifica.

§ 2° Apds a producdo do primeiro lote com a mudancga aprovada, ndo sera
permitida a producdo de lotes em condicdo diferente.

Art. 10. O disposto nesta Resolucdo se aplica as peticdes de mudanca pds-
registro com a anadlise ainda nao iniciada na data de sua entrada em vigor.

Art. 11. As decisOes da Anvisa quanto a avaliacdo das peticbes de mudanca
pds-registro serao publicadas no Didrio Oficial da Unido - DOU e publicizadas em outro
meio de divulgacdo institucional, quando aplicavel.

Art. 12. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolugdo
constitui infragdo sanitdria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem
prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 13. Esta Resolugdo entra em vigor em 2 de janeiro de 2023.

ALEX MACHADO CAMPOS
Diretor-Presidente Substituto

Este texto ndo substitui o(s) publicado(s) em Diario Oficial da Unido.



