ADVERTENCIA

Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUCAO N° 1, DE 13 DE JANEIRO DE 2010

Disp68e sobre os critérios para peticionamento de Concesséo, Renovacao,
Cancelamento a pedido, Alteracéo, Retificacdo de Publicacéo e
Reconsideracgéo de Indeferimento da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) dos estabelecimentos de comércio varejista de medicamentos:
farmécias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribuicdo
que lhe confere o inciso IV do art. 11 do Regulamento aprovado pelo Decreto n° 3.029, de 16
de abril de 1999, e tendo em vista o disposto no inciso Il e nos 88 1° e 3° do art. 54 do
Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n® 354 da ANVISA, de 11 de
agosto de 2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, em reunido realizada em 16 de
dezembro de 2009, e

Considerando que a Autorizac@o de Funcionamento de Empresa (AFE), é ato privativo
do 6rgédo ou entidade competente do Ministério da Salde;

Considerando a Lei n°. 9.782, de 26 de janeiro de 1999;
Considerando a Medida-Provisoria 2.190-32/2001;
Considerando a Lei n°. 5.991, de 17 de dezembro de 1973;
Considerando o Decreto n°. 74.170, de 10 de junho de 1974;
Considerando a Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977;

Considerando, ainda, a necessidade de dispor de critérios para a Concessao,
Renovacéo, Cancelamento a pedido, Alteragcdo, Retificagdo de Publicacdo e Reconsideragéo
de Indeferimento da Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos
de dispensagcdo de medicamentos: farmacias e drogarias Adota a seguinte Resolugcédo da
Diretoria Colegiada e eu, Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES PRELIMINARES

Art. 1° Estabelecer os critérios relativos a Concessdo, Renovacdo, Cancelamento a
pedido, Alteracdo, Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracdo de Indeferimento da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) de todo e qualquer estabelecimento
nacional de comércio varejista de medicamentos: farmacias e drogarias.

Art. 2° Para efeitos desta horma seréo adotadas as seguintes definigbes:



| - Autorizagdo: Ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo
permissdo para que as empresas exercam as atividades sob regime de vigilancia
sanitaria, mediante comprovacédo de requisitos técnicos e administrativos especificos;

Il - Estabelecimento: Unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

Il - Farméacia: Estabelecimento de manipulac@o de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,
compreendendo o de dispensacdo e o de atendimento privativo de unidade
hospitalar ou de qualquer outra equivalente de assisténcia médica;

IV - Drogaria: Estabelecimento de dispensacdo e comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

V - Orgéo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e 6rgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

VI - Formulério de peticdo (FP): Instrumento para insercdo de dados que permitam
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento,
realizado pela empresa no sitio eletrénico da ANVISA (http://www.anvisa.gov.br);

VIl - Guia de Recolhimento da Unido (GRU): Instituida pela Secretaria do Tesouro
Nacional e utilizada no &mbito da ANVISA como forma de recolhimento da Taxa de
Fiscalizac&@o de Vigilancia Sanitaria;

VIII - Licenga: Ato privativo do érgdo de salde competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, contendo permissdo para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia
sanitaria;

IX - Peticionamento eletrénico: Pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de peticdo, identificado por um numero de transacdo, cujo assunto é
objeto de controle e fiscalizacdo da ANVISA. Possui duas modalidades:

a) Peticdo manual: Tipo de peticdo selecionada durante o Peticionamento Eletrbnico,
gue deve ser protocolizada na ANVISA, via postal ou por meio do atendimento
presencial, e deve ser constituida por todos os documentos constantes da lista de
verificacdo. O formulario de peticdo, neste caso, deve ser gravado no computador ou
impresso para preenchimento de dados. N&o permite a inser¢édo direta de dados no
sistema de informagfes da ANVISA,

b) Peticdo eletrbnica: Tipo de peticdo selecionada durante o Peticionamento
Eletrbnico, realizada em ambiente exclusivamente
virtual - internet, sem necessidade de envio a agéncia dos documentos em papel. O
formulario de peticio é preenchido em ambiente Internet, cujos dados séo
diretamente enviados ao sistema de informagfes da ANVISA;

X - Protocolo: Ato de entrada do peticionamento na ANVISA.
Possui duas modalidades:

a) protocolo fisico: recebimento pela ANVISA, via postal ou por meio do atendimento
presencial, dos documentos constantes da
lista de verificacdo de documentos para o assunto peticionado;



b) protocolo eletrénico (on-line): recebimento da peticdo pela ANVISA em ambiente
exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter a ANVISA a
documentacao em papel;

Xl - Representante Legal: Pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para
praticar atos em nome do Agente Regulado,
preposta de gerir ou administrar seus negécios no ambito da ANVISA,;

Xl - Responsavel Técnico: Profissional legalmente habilitado pela autoridade
sanitaria para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por
este Regulamento;

Xl - Taxa de Fiscalizagdo de Vigilancia Sanitaria (TFVS):

Tributo instituido pela Lei n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devido em razdo do
exercicio regular do poder de policia pela ANVISA, e cujos fatores geradores estao descritos
no Anexo Il da mencionada Lei.

C:API'TULO Il
DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES

Secéo |

Dos critérios gerais para peticionamento, protocolo e analise dos pedidos de Concesséo,
Renovacdo, Cancelamento, Alteracdo, Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracdo de
Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa Art. 3° A Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) de que trata esta Resolucdo sera concedida por
estabelecimento e possui validade de um ano.

Art. 4° O ato administrativo publico que concede a Autorizacdo, Renovagéo,
Cancelamento, Alteragdo, Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracdo de Indeferimento da
Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) somente produzird efeitos a partir da sua
publicacdo no Diério Oficial da Unio.

§ 1° Excetuam-se do disposto no caput deste artigo as Alteragdes relativas & mudanca
de Responsavel Técnico e Representante Legal, que ndo serdo publicadas.

§ 2° A producdo de efeitos de que trata o caput também estara condicionada a
regularidade do estabelecimento autorizado perante o Orgdo Sanitario local competente,
consubstanciada na emissdo da Licenca Sanitaria, e perante o Conselho Regional de
Farmaécia, na forma do art. 15 da Lei n°. 5.991/73.

Art. 5° O peticionamento de Concessdo, Renovacédo, Cancelamento, Alteracéo,
Retificacéo de Publicacao e Reconsideracéo de
Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) dos estabelecimentos de
comércio varejista de medicamentos (farmécias e drogarias) dar-se-a preferencialmente por
meio de peticdo eletrbnica (on line), podendo ser, excepcionalmente, realizado por meio de
peticdo manual. Caso a documentacé@o seja enviada de forma eletrénica, ndo é necessério o
envio dos documentos fisicos & sede da ANVISA em Brasilia, conforme Instru¢cdo Normativa.

Secéo Il

Dos pedidos de Concessdo, Renovacgdo, Cancelamento, Alteracdo, Retificacdo de
Publicacdo e Reconsideracéo de Indeferimento da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa



Art. 6° A Renovacdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE) deve ser
realizada anualmente para cada estabelecimento de comércio varejista de medicamentos
(farmécias e drogarias).

§ 1° Para fins de renovacdo, o vencimento da Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) serd a data da publicacdo da sua concesséo inicial no Diario Oficial da Unido
(DOU).

§ 2° A peticdo de Renovacdo da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE)
devera ser protocolizada no periodo compreendido entre 90 (noventa) e 60 (sessenta) dias
anteriores a data de vencimento da respectiva AFE.

§ 3° A peticdo protocolizada em data anterior ao periodo fixado no § 2° deste artigo nao
serd conhecida pela ANVISA.

§ 4° Findo o prazo estabelecido no §2° deste artigo sem que tenha sido efetivada a
protocolizacéo da peticédo de Renovacéo, a
Autorizacao de Funcionamento de Empresa (AFE) sera declarada caduca.

Art. 7° A alteracdo da Autorizac@o de Funcionamento cabera nas seguintes condicdes:

| - mudanca de razé&o social;

Il - ampliac&@o ou reducéo das atividades;
lIl - mudanca de endereco;

IV - mudanca de responsavel técnico;

V - mudanca de representante legal.

Art. 8° As alteracdes que impliguem mudanca do CNPJ ndo sdo consideradas alteracbes
da Autorizacdo de Funcionamento. Neste caso, deverdo ser peticionados o cancelamento
formal da Autorizacdo de Funcionamento anterior e Concessdo de nova Autorizacdo de
Funcionamento.

Art. 9° Nos casos de peticionamento e protocolo exclusivamente eletrdnicos, o
documento de instrucdo da peticdo devera ser digitalizado e apensado no ambiente virtual
durante o peticionamento.

§ 1° Para as peticbes de Concessdo, Renovacdo e Alteracdo da Autorizacdo de
Funcionamento de Empresa, exceto a Alteracdo de Responsavel Técnico, o documento de
instrucdio é a Licenca Sanitaria ou o Relatério de Inspecdo, ambos emitidos pelo Orgdo
Sanitario competente.

§ 2° O documento de que trata o paragrafo anterior deverd apresentar os dados
atualizados e ser referente ao ano corrente. Caso este ainda n&o tenha sido emitido, aceitar-
se-a o documento relativo ao ano imediatamente anterior, desde que o requerimento do
exercicio atual tenha sido devidamente protocolizado no Orgéo Sanitario competente.

8§3° Para Alteracdo de Responsavel Técnico, o documento de instrucdo podera ser a
Licenca Sanitaria atualizada, emitida pelo Orgdo Sanitario competente, desde que esta
apresente os dados do novo responsavel. Caso contrario, o documento de instru¢cdo € o
Certificado/ Certiddo de Regularidade Técnica, atualizado, referente ao ano corrente.

§ 4° Para o Cancelamento de Autoriza¢do de Funcionamento de Empresa, a empresa
devera apresentar justificativa concisa do
pleito e anexar virtualmente cépia do documento de baixa ou alteracdo de objeto social na
Junta Comercial.



§ 5° Para as peticbes de Reconsideragdo de Indeferimento e Retificagéo de Publicacéo,
a empresa devera apresentar justificativa concisa do pleito e anexar virtualmente o documento
que fundamente seu pedido.

Art. 10. Em caso de protocolo fisico, os pedidos de Concessao, Renovacao e Alteracao
da Autorizagdo de Funcionamento de Empresa (AFE), exceto a Alteragdo de Responsavel
Técnico, deverdo ser instruidos com a documentacéo abaixo:

| - Formulario de Peticdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo
Representante Legal e pelo Responséavel Técnico;

Il - Cépia da Licenca Sanitaria ou Relatério de Inspegéo, ambos emitidos pelo Orgéo
Sanitario competente. O documento devera apresentar os dados atualizados e ser
referente ao ano corrente. Caso este ainda ndo tenha sido emitido, aceitar-se-4 o
documento relativo ao ano imediatamente anterior, desde que o requerimento do
exercicio atual tenha sido devidamente protocolizado no Orgdo Sanitario
competente;

[l - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscaliza¢éo de Vigilancia
Sanitaria (GRU), se aplicavel.

§ 1° O pedido de Alteragdo de Responsavel Técnico deve ser instruido com a
documentacao abaixo:

| - Formulario de Peticdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico;

Il - Licenca Sanitaria atualizada, emitida pelo Orgdo Sanitario competente, desde que
esta apresente os dados do novo responsavel. Caso contrario, o documento de
instrucéio é o Certificado/ Certiddo de Regularidade Técnica, atualizado, referente ao
ano corrente.

§ 2° O pedido de Cancelamento de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa deve ser
instruido com a documentacédo abaixo:
| - Formulario de Peticdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo
Representante Legal e pelo Responsavel Técnico;

Il - Justificativa concisa do pleito;
Il - Copia do documento de baixa ou altera¢@o de objeto social na Junta Comercial.

§ 3° Os pedidos de Retificacdo de Publicacdo e Reconsideragéo de Indeferimento devem
ser instruidos com a documentacgéo abaixo:

| - Formulario de Peticdo devidamente preenchido, em via original, e assinado pelo
Representante Legal e pelo Responsavel
Técnico;

Il - Justificativa concisa do pleito;

Il - Copia da Licenca Sanitaria ou Relatério de Inspecéo, emitidos pelo Orgdo
Sanitario competente;

IV - Via original do comprovante de pagamento da Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia
Sanitaria (GRU), se aplicavel.



Art. 11. As atividades pleiteadas durante o peticionamento de Ampliacdo de Atividades
ou Concessdo de Autorizacdo de Funcionamento de Empresa devem constar na Licenca
Sanitéria encaminhada.

§ 1° Poderdo ser autorizadas as atividades: dispensacdo de medicamentos sujeitos a
controle especial; dispensagédo de medicamentos néo sujeitos a controle especial; manipulagéo
de produtos oficinais; manipulacdo de produtos magistrais; prestacdo de servicos
farmacéuticos; e comércio de cosméticos, de perfumes, de produtos de higiene, de correlatos,
de alimentos e de plantas medicinais.

§ 2° O exercicio das atividades de prestacdo de servigos farmacéuticos e comércio de
alimentos deve atender aos requisitos e condi¢cdes estabelecidos pela legislacdo especifica
vigente - Resolu¢édo RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, e Instru¢ées Normativas n° 09 e 10,
de 17 de agosto de 2009.

Art. 12. A Autorizacdo de Funcionamento de Empresa (AFE) podera ser cancelada em
decorréncia de infracdes sanitérias, tais como inexisténcia do estabelecimento no local
indicado, funcionamento sem a respectiva licenca da Vigilancia Sanitaria Local, entre outras
infracdes.

CAPITULO Ill
DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 13. A inobservancia do disposto nesta Resolugédo configura infragdo de natureza
sanitaria, sujeitando os infratores as penalidades previstas na Lei 6.437/77, sem prejuizo de
outras sancdes de natureza civil ou penal cabiveis.

Art. 14. A apresentacdo de documentacdo falsa ao agente publico é crime, conforme
previsto no Capitulo Il do Cddigo Penal Brasileiro - Decreto Lei n° 2848, de 7 de dezembro de
1940.

Art. 15. Revogam-se a Resolugéo RDC n°. 238, de 27 de dezembro de 2001, e eventuais
disposi¢des em contrario.

Art. 16. Esta Resolugédo entrara em vigor 18 dias ap6s a sua publicacao.
DIRCEU RAPOSO DE MELLO
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