AUTORIZACAO DE FUNCIONAMENTO E AUTORIZACAO ESPECIAL

RDC N° 17, DE 28 DE MARCO DE 2013
Dispde sobre os critérios para peticionamento de Autorizagdo de Funcionamento
(AFE) e de Autorizacao Especial (AE) de farmacias e drogarias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicdes que lhe conferem os incisos Il e IV, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de
janeiro de 1999, o inciso |1, e 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, e suas atualizacdes, tendo em vista 0
disposto nos incisos 111, do art. 2°, Il e IV, do art. 7° da Lei n.° 9.782, de 1999, no art.
35 do Decreto n.° 3.029, de 16 de abril de 2009, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentacgdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n® 422, de 16 de abril de
2008, em reunido realizada em 28 de marco de 2013, adota a seguinte Resolucdo da
Diretoria Colegiada, e eu, Diretor- Presidente, determino a sua publicagéo:

CAPITULO I - DAS DISPOSICOES INICIAIS

Art. 1° Esta Resolucéo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos & concesséo,
renovacdo, cancelamento a pedido, alteracdo, retificacdo de publicacdo e recurso
administrativo contra o indeferimento de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacdo Especial (AE) de farmécias e drogarias.

Art. 2° Para os efeitos desta Resolucéo, sdo adotadas as seguintes definicdes:

| - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato privativo da Agéncia Nacional de
Vigilancia Sanitaria, contendo permissdo para que as farmacias e drogarias exercam as
atividades sob regime de vigilancia sanitaria, mediante comprovacao de requisitos
técnicos e administrativos especificos;

Il - Autorizacdo Especial (AE): ato privativo da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, que, nos termos desta Resolucdo, concede as farmacias permissdo para o
exercicio da atividade de manipulacdo das substancias sujeitas a controle especial, bem
como dos medicamentos que as contenham;

111 - caducidade: estado ou condicdo da autorizagao que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

IV - drogaria: estabelecimento de dispensacdo e comércio de medicamentos, insumos
farmacéuticos e correlatos em suas embalagens originais;

V - empresa: pessoa fisica ou juridica, de direito publico ou privado, que exerca como
atividade principal ou subsidiaria o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para satde, cosméticos, produtos de higiene, perfumes ou de substancias
sujeitas a controle especial, equiparando-se a mesma, para efeitos desta Resolucéo, as
unidades dos orgédos de administragéo direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito
Federal, dos municipios que desenvolvam estas atividades;



VI - estabelecimento: unidade da empresa destinada ao comércio de drogas,
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos;

VII - farmacia: estabelecimento de manipulacdo de formulas magistrais e oficinais, de
comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos,compreendendo
o0 de dispensacéo e o de atendimento privativo de unidade hospitalar ou de qualquer
outra equivalente de assisténcia médica;

VIII - filial ou sucursal: qualquer estabelecimento constituido juridicamente e com seu
préprio CNPJ, que esteja ligado a outro que tenha ou detenha o poder de comando sobre
este;

IX - formulario de peticdo (FP): instrumento para inser¢do de dados que permitam
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento,
realizado no sitio eletrénico da ANVISA (http://www.anvisa.gov.br);

X - Guia de Recolhimento da Unido (GRU): guia instituida pela Secretaria do
Tesouro Nacional e utilizada no ambito da ANVISA como forma de recolhimento da
Taxa de Fiscalizag&o de Vigilancia Sanitaria;

XI - insumo farmacéutico: droga ou substéancia aditiva ou complementar de qualquer
natureza, destinada a emprego em medicamento;

XI1I - insumos sujeitos a controle especial: substancias constantes das listas anexas a
Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, da Secretaria de Vigilancia Sanitaria do
Ministério da Saude ou de outro ato normativo que venha a substitui-la;

X111 - licenca: ato privativo do 6rgdo de saide competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, contendo permissao para o funcionamento dos
estabelecimentos que desenvolvam qualquer atividade sob regime de vigilancia
sanitaria;

X1V - matriz: estabelecimento da empresa que representa sua sede, ou seja, aquele que
tem primazia na direcdo e a que estdo subordinados todos os demais, chamados de
filiais ou sucursais;

XV - 6rgéo sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e 6rgaos
de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: pedido realizado em ambiente Internet, por meio do
formulario de peticdo, identificado por um nimero de transacdo, cujo assunto é objeto
de controle e fiscalizacdo da ANVISA e que possui uma unica modalidade:

a) peticéo eletronica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento eletrénico,
realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio a
Agéncia dos documentos em papel. O formulario de peticdo é preenchido em ambiente
Internet, e seus dados sdo diretamente enviados ao sistema de informag6es da ANVISA,

XVII - protocolo: ato de entrada do peticionamento na ANVISA e que possui uma
unica modalidade:


http://www.anvisa.gov.br/

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

XVIII - representante legal: pessoa fisica ou juridica investida de poderes legais para
praticar atos em nome do Agente Regulado, preposta de gerir ou administrar seus
negdcios no ambito da ANVISA;

XIX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pela autoridade
sanitaria para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos
por este Regulamento; e

XX - Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido pela Lei
n®9.782, de 26 de janeiro de 1999, devidoem razédo do exercicio regular do poder de
policia pela ANVISA, ecujos fatos geradores estdo descritos no Anexo Il da
mencionada Lei.

CAPITULO Il - DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES
Secdo | - Dos Critérios Gerais para Peticionamento e Analise

Art. 3° A Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e a Autorizacao Especial (AE) de que
trata esta Resolucdo serdo concedidas através de processos distintos, por
estabelecimento, e possuem validade de um ano a contar da data da publicacdo das
respectivas concessodes iniciais no Diario Oficial da Unido (DOU).

Art. 4° O ato administrativo de concessdo, renovagéo, cancelamento, alteracéo,
retificacdo de publicacdo ou reconsideracdo de indeferimento da Autorizagdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) ou da Autorizacdo Especial (AE) somente produzira
efeitos a partir da sua publicacdo no Diario Oficial da Unido (DOU).

§ 1° Excetuam-se do disposto no caput as alteracdes relativas a mudanca de
responsavel técnico e representante legal, que ndo serdo publicadas no Diario
Oficial da Unido (DOU).

8 2° A producéo de efeitos de que trata o caput também estara condicionada a
regularidade do estabelecimento autorizado perante o 6rgdo sanitario local competente,
consubstanciada na emissdo da licenca sanitaria, e do responsavel técnico, perante o
Conselho Regional de Farmacia, na forma do art. 15 da Lei n°®5.991, de 17 de
dezembro de 1973.

Art. 5° O peticionamento de concessdo, renovacgao, cancelamento, alteracao, retificacdo
de publicacéo e reconsideracao de indeferimento de Autorizacdo de Funcionamento de
Empresa (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farméacias e drogarias dar-se-a
exclusivamente por meio de peticdo eletronica (on line) e protocolo eletrdnico, sendo
dispensado o envio dos documentos fisicos a sede da ANVISA em Brasilia.

Secéo Il - Dos Pedidos de Concessdo, Renovagdo, Cancelamento, Alteracéo,
Retificacdo de Publicacdo e Reconsideracao de Indeferimento



Art. 6°. Para as peticOes de concessao de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE), o documento de instrucdo € a licenca sanitaria ou o
relatério de inspecdo, ambos emitidos pelo 6rgdo sanitario competente.

Paragrafo Unico. O documento de que trata o caput devera apresentar os dados
atualizados e ser referente ao ano corrente.

Art. 7°. Para as peticOes de renovacao e alteracdo de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizacdo Especial (AE), exceto a alteracdo de responsavel técnico, o
documento de instrucdo € a licenga sanitaria ou o relatdrio de inspecao, ambos emitidos
pelo 6rgéo sanitario competente.

8 1° O documento de que trata o caput devera apresentar os dados atualizados e ser
referente ao ano corrente.

8 2° Caso a licenca sanitaria ou o relatorio de inspecéo do ano corrente ainda néo
tenham sido emitidos, aceitar-se-a o documento relativo ao ano imediatamente
anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha sido devidamente
protocolizado no érgdo sanitario competente.

8 3° Nas peticOes de Autorizacdo Especial (AE), o relatorio de inspe¢cdo com parecer
técnico conclusivo e a licenca sanitariadescritiva devem ser emitidos pelo érgéo
sanitario competente e informar explicitamente a satisfatoriedade do estabelecimento
quanto ao cumprimento dos requisitos para manipulacdo de insumos sujeitos a
controle especial, nos termos da Resolucdo RDC n° 67, de 17 de agosto de 2007, da
Portaria n° 344, de 12 de maio de 1998, ou atos normativos posteriores que vierem a
substitui-las.

8 4° Caso a licenca ndo descreva a capacidade do estabelecimento para a manipulagéo
de substancias sujeitas a controle especial, € obrigatéria a apresentacdo adicional de
declaracdo, relatorio de inspec¢do, auto de vistoria ou qualquer outro documento,
emitido pelo 6rgdo de vigilancia sanitaria local, que ateste sua capacidade

para a manipulagéo dessas substancias.

Art. 8° A renovacao da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e/ou da Autorizagao
Especial (AE) deve ser realizada anualmente, para cada estabelecimento de farméacia ou
drogaria.

8 1° Para fins de renovacéo, o vencimento da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou
da Autorizacgdo Especial (AE) seré correspondente a data da publicacdo da sua
concessao inicial no Diario Oficial da Unido (DOU).

8 2° A peticédo de renovacao da Autorizacao de Funcionamento (AFE) ou da
Autorizacdo Especial (AE) devera ser protocolizada no periodo compreendido entre 180
(cento e oitenta) e 60 (sessenta) dias anteriores a data de vencimento da respectiva AFE
ou AE.

§ 3° A peticdo protocolizada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no § 2°
sera indeferida pela ANVISA em razdo de sua intempestividade.

8 4° Findo o prazo estabelecido no § 2° sem que tenha sido efetivada a protocolizagéo
da peticéo de renovacdo, a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou a Autorizacdo
Especial (AE) sera considerada caduca, perdendo a validade ao término de sua vigéncia.
8 5% As caducidades da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagdo Especial
(AE) ndo seréo publicadas no Diario Oficial da Unido (DOU), sendo que sua
publicizacdo ocorrerd por meio do site da ANVISA (www.anvisa.gov.br).



http://www.anvisa.gov.br/

8 6° A farmacia ou drogaria cuja Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou Autorizagdo
Especial (AE) caducar ou for cancelada, devera peticionar a concessao de uma nova
AFE ou AE, para fins de regularizagéo.

Art. 9° As petigGes de renovagéo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacdo Especial (AE), protocoladas dentro dos prazos do § 2° do art. 8°, que ndo
forem publicadas pela ANVISA no Diario Oficial da Unido (DOU) ate a data de seus
respectivos vencimentos serdo renovadas automaticamente, com a publicacao da
renovagéo no DOU.

Paragrafo unico. A ANVISA podera, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovacao
da Autorizagao de Funcionamento (AFE) ou da Autorizagdo Especial (AE) que tenha
sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da conclusao
insatisfatoria de sua analise.

Art. 10. A alteracédo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
ou da Autorizacdo Especial (AE) cabera nas seguintes hipoteses:
I - mudanca de razéo social;

Il - mudanca de endereco;

I11 - mudanca de responséavel técnico;

IV - mudanca de representante legal;

V - alteracdo por ampliacéo de atividades; ou

VI - alteracdo por reducéo de atividades.

Paragrafo unico. Os prazos de validade da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e da
Autorizagdo Especial (AFE) ndo séo interrompidos ou cessados em decorréncia de
alteracdes na AFE ou na AE ocorridas durante seus periodos de vigéncia.

Art. 11. No caso de indeferimento de pedidos relativos a Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) ou & Autorizacgdo Especial (AE), cabera recurso administrativo nos termos da
RDC n° 25, de 4 de abril de 2008.

Art. 12. Nos peticionamentos e protocolos, o documento de instrucdo da peti¢do devera
ser digitalizado e apensado no ambiente virtual durante o peticionamento eletrdnico.

Art. 13. Para as peti¢Oes de alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou da
Autorizacdo Especial (AE) por mudanca de razdo social ou de representante legal, o
documento de instrucdo é a licenca sanitaria, emitida pelo 6rgao sanitario competente.
Paragrafo unico. Na mudanca de razdo social, a licenca sanitaria atualizada podera ser
substituida pelo Cadastro Nacional de Pessoal Juridica - CNPJ com as informacdes
atualizadas.

Art. 14. Para alteracdo de responsavel técnico, o documento de instrucdo podera ser a
licenca sanitaria vigente, emitida pelo 6rgédo sanitario competente, desde que contenha
os dados do novo responsavel.

Paragrafo unico. Caso a licenca sanitaria ndo esteja atualizada, 0 documento de
instrucédo é o Certificado / Certiddo de Regularidade Técnica vigente, com dados
atualizados.



Art. 15. Para o cancelamento da Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou da
Autorizacdo Especial (AE), o interessado devera protocolar peti¢cdo contendo a
justificativa concisa do pleito.

Art. 16. Para as petigdes de reconsideracdo de indeferimento da Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) e da Autorizacdo Especial (AE) e retificacdo de publicacdo, a
interessada deverd apresentar justificativa concisa do pleito e anexar virtualmente copia
de documentos que fundamentem seu pedido.

Art. 17. As atividades pleiteadas durante o peticionamento de

ampliacéo de atividades ou concessdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
devem constar na licenca sanitaria encaminhada.

81° Poderdo ser autorizadas as sequintes atividades:

| - dispensacdo de medicamentos sujeitos a controle especial;

Il - dispensacdo de medicamentos néo sujeitos a controle especial;

111 - manipulacéo de produtos oficinais;

IV - manipulagdo de produtos magistrais;

V - prestacdo de servicos farmacéuticos;

VI - comércio de cosméticos, de perfumes, de produtos de higiene, de correlatos, de
alimentos e de plantas medicinais; e

VII - manipulacdo de medicamentos estéreis.

8 2° O exercicio das atividades de prestacéo de servigos farmacéuticos e comércio
de alimentos deve atender aos requisitos e condigdes estabelecidos na Resolucéo de
Diretoria Colegiada RDC n° 44, de 17 de agosto de 2009, e Instrucdo Normativa n°
09, de 17 de agosto de 2009.

Art. 18. A Autorizacgdo Especial (AE) dos estabelecimentos de farmacias de
manipulacdo contemplara a atividade de manipulacdo de insumos farmacéuticos sujeitos
a controle especial. Secéo 111 do Protocolo Eletronico (On Line) para o Peticionamento

Art. 19. O peticionamento, em peticdo eletrdnica, terd sua protocolizacdo efetivada
eletronicamente (on line).

Art. 20. O protocolo eletronico do documento esta sujeito ao pagamento da Taxa de
Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitéria, nos casos em que houver incidéncia da mesma.
8 1° A efetivacdo do protocolo ocorrerd em até 2 (dois) dias Uteis, a contar da data
do pagamento da Taxa de Fiscalizacdo de Vigilancia Sanitaria, e desde que
respeitados os prazos dispostos no § 2° do art. 6° desta Resolucéo.

§ 2° O prazo para pagamento da taxa é de 30 (trinta) dias corridos, a contar da
data da emissdo da Guia de Recolhimento da Unido - GRU, gerada ao final do
peticionamento no sitio eletrénico da ANVISA, conforme estabelecem os
dispositivos da Resolugdo RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006, alterada pela
RDC n° 76, de 23 de outubro de 2008.

8 3° O nado pagamento da taxa no prazo estipulado pelo § 2° resultara no
cancelamento automatico do peticionamento no sistema de informacdes da
ANVISA e na néo protocolizagdo do pedido.

Art. 21. Nos assuntos em que ndo incidir pagamento da Taxa de Fiscalizagdo de
Vigilancia Sanitaria, ou seja, nas alteracdes de responsavel técnico, alteracoes de



representante legal, retificagOes, reconsideracdes de indeferimento, cancelamentos a
pedido e cumprimento de exigéncias, a protocolizacédo eletrénica sera realizada
imediata e automaticamente apos a conclusao do peticionamento.

Art. 22. O registro eletrénico do pedido, ap6s a conclusdo do peticionamento, nao
comprova a protocolizacdo, garantindo apenas a gravacdo do pedido no sistema de
informagdes da ANVISA.

Paragrafo unico. O comprovante de registro eletronico do pedido ndo substituira, para
fins legais, o comprovante de protocolizacdo.

Art. 23. O comprovante de protocoliza¢do e 0 acompanhamento do pedido poder&o ser
obtidos no sitio eletrénico da ANVISA (http://www.anvisa.gov.br), informando-se o
namero da transagdo do peticionamento eletrénico.

CAPITULO III - DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 24. Aplica-se o disposto no art. 9° as peticdes de renovacao de AFE e AE de
farmacias e drogarias em tramite na ANVISA na data de publicacao desta Resolucéo.
Paragrafo Gnico. Nao se aplica o disposto no caput aos requerimentos de renovacao de
AFE e AE que estiverem em exigéncia na data de publicacdo desta Resolucéo.

Art. 25. A AE cujo vencimento ocorra entre 30 a 60 dias ap0s a publicacdo desta
Resolugdo poderé ser objeto de peticdo de renovacédo pelo prazo de 30 dias contados
dessa publicacéo.

Art. 26. O descumprimento das disposic¢des contidas nesta Resolucgéo constitui infracdo
sanitaria, nos termos da Lei n® 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

Art. 27. Ficam revogadas a Resolu¢do RDC n° 01, de 13 de janeiro de 2010, a
Resolucdo RDC n° 01, de 04 de janeiro de 2012, e a Instrugdo Normativa n° 02, de 13
de janeiro de 2010.

Art. 28. Esta Resolucgdo entra em vigor na data de sua publicacao oficial.
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