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RDC 17/2014

Dispoe sobre os critérios para peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e de Autorizacao
Especial (AE) de farmacias e drogarias.

SUS + :‘_;o l: A N v I SA Ministério da Governo
|

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria Saude Federal



RDC 17/2014

CAPITULO | - DAS DISPOSICOES INICIAIS
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RDC 17/2013

Art. 12 Esta Resolucao tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovacao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdao de
publicacdao e recurso administrativo contra o indeferimento de Autorizacao
de Funcionamento (AFE) e de Autorizacdo Especial (AE) de farmacias e
drogarias.

Art. 22 Para os efeitos desta Resolucao, sao adotadas as seguintes definicdes:

e | - Autorizacao de Funcionamento (AFE): ato privativo da Agéncia
Nacional de Vigilancia Sanitaria, contendo permissdao para que as
farmacias e drogarias exercam as atividades sob regime de vigilancia
sanitaria, mediante comprovacao de requisitos técnicos e administrativos
especificos;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

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

I11 - caducidade: estado ou condicdo da autorizacao que se tornou caduca,
perdendo sua validade pelo decurso do prazo legal,

IV - drogaria: estabelecimento de dispensacao e comércio de
medicamentos, insumos farmacéuticos e correlatos em suas embalagens
originais;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

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 saude, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes ou de substancias sujeitas a controle
especial, equiparando-se a mesma, para efeitos desta Resolucao, as
unidades dos o6rgaos de administracao 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;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

VIl - farmacia: estabelecimento de manipulacao de formulas magistrais e
oficinais, de comércio de drogas, medicamentos, insumos farmacéuticos e
correlatos,compreendendo o de dispensacdao 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 proprio CNPJ, que esteja ligado a outro que
tenha ou detenha o poder de comando sobre este;

IX - formulario de peticao (FP): instrumento para insercao de dados que
permitam identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante
o peticionamento, realizado no sitio eletrénico da ANVISA
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

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

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

XIl - 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;
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RDC 17/2013

Art. 29(...):

XIll - licenga: ato privativo do 6rgao de saude 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;

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

XV - 8rgao sanitario competente: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
e orgaos de vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos
Municipios;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

XVI - peticionamento eletronico: pedido realizado em ambiente Internet,
por meio do formulario de peticao, identificado por um numero de
transacao, cujo assunto é objeto de controle e fiscalizacao da ANVISA e
gue possui uma unica modalidade:

a) peticdo eletronica: tipo de peticdo selecionada durante o
peticionamento eletrdnico, realizada em ambiente exclusivamente virtual
- Internet, sem necessidade de envio a Agéncia dos documentos em
papel. O formulario de peticao é preenchido em ambiente Internet, e seus
dados sao diretamente enviados ao sistema de informacdes da ANVISA;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):
e XVII - protocolo: ato de entrada do peticionamento na ANVISA e que
possui uma unica modalidade:

» a) protocolo eletronico (on line): recebimento da peticdo pela ANVISA em
ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de remeter a
ANVISA a documentacao em papel;
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RDC 17/2013

Art. 22 (...):

e 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 negocios no ambito da ANVISA;

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

e XX - Taxa de Fiscalizagao de Vigilancia Sanitaria (TFVS): tributo instituido
pela Lei n2 9.782, de 26 de janeiro de 1999, devidoem razao do exercicio
regular do poder de policia pela ANVISA, ecujos fatos geradores estao
descritos no Anexo |l da mencionada Lei.
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RDC 17/2013

CAPITULO II - DAS DISPOSICOES REGULAMENTARES

Secao | - Dos Critérios Gerais para Peticionamento e

Analise
N
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RDC 17/2013

Art. 32 A Autorizacao de Funcionamento (AFE) e a Autorizacao Especial (AE)
de gque trata esta Resolucao serdao concedidas através de processos distintos,
por estabelecimento, e possuem validade de um ano a contar da data da

publicacdo das respectivas concessoes iniciais no Diario Oficial da Uniao
(DOU).

Comentario: AFE e AE sao concedidas por estabelecimento, e ambas terao
qgue ser renovadas anualmente.
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RDC 17/2013

Art. 42 O ato administrativo de concessao, renovacao, cancelamento,
alteracao, retificacao de publicacao ou reconsideracao de indeferimento da
Autorizacdao de Funcionamento de Empresa (AFE) ou da Autorizacdo Especial
(AE) somente produzird efeitos a partir da sua publicacao no Didrio Oficial da
Unido (DOU).

e § 12 Excetuam-se do disposto no caput as alteracoes relativas a mudanca

de responsavel técnico e representante legal, que nao serao publicadas
no Diario Oficial da Uniao (DOU).

e § 22 A producdao de efeitos de que trata o caput também estara
condicionada a regularidade do estabelecimento autorizado perante o
orgao sanitario local competente, consubstanciada na emissao 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.

e Comentario: apds analise da peticao, a decisao da Anvisa so6 tera validade
apos publicacao em DOU.
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RDC 17/2013

Art. 52 O peticionamento de concessao, renovagao, cancelamento, alteracao,
retificacao de publicacdo e reconsideracdao de indeferimento de Autorizacao
de Funcionamento de Empresa (AFE) e de Autorizacdao Especial (AE) de
farmacias e drogarias dar-se-a exclusivamente por meio de peticao eletronica
(on line) e protocolo eletrénico, sendo dispensado o envio dos documentos
fisicos a sede da ANVISA em Brasilia.

Comentario: para F&D, inexiste protocolizacdo de documentos fisicos na
Anvisa, todos os documentos devem ser digitalizados e anexados
virtualmente ao processo/peticdo.
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RDC 17/2013

Secao Il - Dos Pedidos de Concessao, Renovacao,
Cancelamento, Alteracao, Retificacao de Publicacao e
Reconsideracao de Indeferimento
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RDC 17/2013

Art. 62. Para as peticoes de concessao de Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) e Autorizagao Especial (AE), o documento de instrucao é a licenca
sanitaria ou o relatdrio de inspecao, ambos emitidos pelo drgao sanitario
competente.

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

Comentario: Simplifica os documentos de instrucao, para o Relatdrio ou a
Licenca. A validade destes documentos é de um ano.
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RDC 17/2013

Art. 6° (resumo)

Relatorio de Inspecéo
Emissao: VISA Local

Caracterizagdo do ~ Descricao das

estabelecimento atividades e Emitido ha
parecer menos de um ano
satisfatorio
_!o - AN VI SA Ministério da Governo
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RDC 17/2013

Art. 6° (resumo)

Licenca Sanitaria
Emissao: VISA Local

Caracterizacao do
estabelecimento

—— Atividades Validade / Data
adpsica licenciadas da emissao
e (emay  (carimbos
. controlados) assinatura)
preenchidos)
—!. - ANVISA Ministério da Governo
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RDC 17/2013

Art. 6° (importante - LICENCA)

A Lei 5.991/73 estabelece em seu artigo 25:

{4

- A licencga é valida pelo prazo de um ano e sera revalidada por
periodos iguais e sucessivos.”

Nao serao aceitas peticoes com os seguintes Documentos de Instrucao:

e Declaracao estendendo o prazo de Validade da Licenca;
e Licenca do exercicio anterior com prazo de validade estendido.
e Licencas com validade superiores a 1 ano.

e (Obs.: Nas peticdes de Renovacao, o protocolo é aceito, no entanto, este
deve vir acompanhado da licenca referente ao exercicio anterior.
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RDC 17/2013

Art. 72. Para as peticdbes de renovacao e alteracao de Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e Autorizacao Especial (AE), exceto a alteracdo de
responsavel técnico, o documento de instrucao é a licenca sanitaria ou o
relatério de inspecao, ambos emitidos pelo érgao sanitario competente.

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

Comentario: Para as renovacgdes e alteracdes também é exigido apenas um
documento de instrucao, o Relatorio ou a Licenca, com validade de um ano.
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RDC 17/2013

Art. 72 RenovacoOes e Alteracoes(...)

§ 22 Caso a licenca sanitaria ou o relatorio de inspe¢ao do ano corrente
ainda nao 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 6rgao sanitario competente.

Comentario: Para as renovacdes e alteracOes esta previsto a aceitacao de
protocolo de renovacao da Licenca no caso da VISA local nao ter emitido
(relatorio ou licenga) em tempo habil para o peticionamento.
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RDC 17/2013

Art. 72 (...)

§ 32 Nas peticOes de Autorizacdao Especial (AE), o relatdrio de inspecdao com
parecer técnico conclusivo e a licenca sanitaria descritiva devem ser emitidos
pelo 6rgao sanitario competente e informar explicitamente a satisfatoriedade
do estabelecimento quanto ao cumprimento dos requisitos para manipulacao
de insumos sujeitos a controle especial, nos termos da Resolucao RDC n? 67,
de 17 de agosto de 2007, da Portaria n2 344, de 12 de maio de 1998, ou atos
normativos posteriores que vierem a substitui-las.

Comentario: Explicitamente menciona a exigéncia de atender ao disposto na
RDC 67/2007 e Portaria 344/98 ou normas que vierem a substitui-las —
necessidade de atender as duas normas.

e RDC 67/07 - DispOe sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacbes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.
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RDC 17/2013

Art. 72 (...)

§ 42 Caso a licenca nao descreva a capacidade do estabelecimento para a
manipulacao de substancias sujeitas a controle especial, € obrigatdria a
apresentacao adicional de declaracao, relatério de inspecao, auto de vistoria
ou gqualguer outro documento, emitido pelo 6rgao de vigilancia sanitaria
local, que ateste sua capacidade para a manipulacao dessas substancias.

Comentario: Necessidade de constar as informagdes que serao publicadas,
na Licenca ou relatdrio (atividades deve constar explicitamente nos
documentos).
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RDC 17/2013

Art. 82 A renovacao da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e/ou da
Autorizacao Especial (AE) deve ser realizada anualmente, para cada
estabelecimento de farmacia ou drogaria.

e § 19 Para fins de renovacao, o vencimento da Autorizacdo de
Funcionamento (AFE) ou da Autorizacao Especial (AE) sera
correspondente a data da publicacdo da sua concessao inicial no Diario
Oficial da Unido (DOU).

Comentario: As renovacdes sao anuais para todos os estabelecimentos e a
data a ser considerada é a da concessao inicial em DOU. Alteracdes e
renovacoes nao altera a data de aniversario da AFE ou AE.
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RDC 17/2013

Art. 82 A renovacao (...)

§ 22 A peticao de renovacao da Autorizacdo de Funcionamento (AFE) ou da
Autorizacdo Especial (AE) deverd ser protocolizada no periodo compreendido
entre 180 (cento e oitenta) e 60 (sessenta) dias anteriores a data de
vencimento da respectiva AFE ou AE.

§ 32 A peticao protocolizada em data anterior ou posterior ao periodo fixado
no § 2° sera indeferida pela ANVISA em razao de sua intempestividade.

§ 42 Findo o prazo estabelecido no § 2° sem gque tenha sido efetivada a
protocolizacao da peticao de renovacao, a Autorizacao de Funcionamento
(AFE) ou a Autorizacdao Especial (AE) serd considerada caduca, perdendo a
validade ao término de sua vigéncia.

Comentario: Delimitado espaco temporal para protocolizacao das peticoes de
renovacdes — nao atendimento, a peticao sera indeferida. Nao protocolizado,
sera caduca.
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RDC 17/2013

Art. 82 A renovacao (resumo)

O protocolo
deve observar o
disposto no art.

20 da RDC

17/2013.

60 -180 dias
para o
peticionamento.

Janela de Deferimento

peticionamento
(Renovacgdes)

Indeferimento
Caducidade

Ministério da Governo
Saude Federal




RDC 17/2013

Art. 82 A renovacao (...)

§5e6:

AFE/AE

CADUCA

=

N&o publicacdo em

DOU

Publicizacdo no Site

;>

Anvisa

Para regularizacéao,
solicitar concessao de
uma nova AFE ou AE

Ministério da Governo
Saude Federal




RDC 17/2013

Art. 92 peticOes de renovagoes:

Peticoes Se N&o publicagéo Serao renovadas
(AFE/AE) em DOU automaticamente, com a
protocoladas e data e sels publicacéo da renovacio

dentro do prazo. vencimentos no DOU.
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RDC 17/2013

Art. 10. A alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
ou da Autorizacdo Especial (AE) cabera nas seguintes hipoteses:

<

mudanc¢a de razao social;

mudanca de enderec¢o ;

mudanca de responsavel técnico;
mudanca de representante legal ;
alteragcao por ampliagcao de atividades; ou

alteragcao por reducao de atividades.
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RDC 17/2013

Art. 10. A alteracdo da Autorizacdo de Funcionamento (AFE)
ou da Autorizacao Especial (AE):

Paragrafo unico: Os prazos de validade da Autorizacao de
Funcionamento (AFE) e da Autorizacao Especial (AFE) nao sao
interrompidos ou cessados em decorréncia de alteracdes na
AFE ou na AE ocorridas durante seus periodos de vigéncia.
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RDC 17/2013

Art. 11: Nos casos de indeferimento de pedidos relativos a Autorizagao
de Funcionamento (AFE) ou a Autorizacao Especial (AE)

Cabe Recurso Administrativo nos termos da RDC n? 25, de 4 de
abril de 2008.
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RDC 17/2013

Art. 12. Nos peticionamentos e protocolos, o documento de instrucao da

peticdo devera ser digitalizado e apensado no ambiente virtual durante o
peticionamento eletronico.

Comentario: Atentar para a nitidez da documentacao...evitar apensar
documentos ilegiveis e/ou incompletos.
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RDC 17/2013

Art. 13: Nos casos de Alteracées da Autorizacdo de Funcionamento
(AFE) ou da Autorizagao Especial (AE) relativos a Razao Social ou
Representante Legal

O documento de instrucao é a licenca sanitaria, emitida pelo

Orgao sanitario competente.

Na mudanca de razao social, a licenca sanitaria atualizada podera
ser substituida pelo Cadastro Nacional de Pessoal Juridica - CNPJ
com as informac0es atualizadas.
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RDC 17/2013

Art. 14: Para alteracao do Responsavel Técnico — RT

O documento de instrucao podera ser a licenca sanitaria,
emitida pelo 6rgao sanitario competente, desde que contenha
os dados do novo responsavel.

Paragrafo unico. Caso a licenca sanitaria ndo esteja atualizada, o
documento de instrucdo € o Certificado / Certiddo de Regularidade
Técnica vigente, com dados atualizados.
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RDC 17/2013

Art. 15: CANCELAMENTO DA AFE ou AE

O interessado devera protocolar peticdo contendo a
justificativa concisa do pleito.
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RDC 17/2013

Art. 16: Reconsideracao de indeferimento e

Retificacao de publicacao.

O interessado devera
apresentar justificativa
concisa do pleito e anexar
virtualmente copia de
documentos que
fundamentem seu pedido
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RDC 17/2013

Art. 17: As atividades pleiteadas durante o peticionamento de
ampliacao de atividades ou concessao de Autorizagao de Funcionamento
(AFE) devem constar na licenca sanitaria encaminhada.

Comentario: Para constar na AFE ou AE a atividade pleiteada, estas devem
constar explicitamente na Licenca Sanitaria encaminhada.
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RDC 17/2013

Art. 17.(...)
§12 Poderao ser autorizadas as seguintes atividades:

dispensacdo de
medicamentos

sujeitos a
o o controle
comércio de cosméticos, especial dispensacdo de
de perfumes, de medicamentos nao

produtos de higiene, de
correlatos, de alimentos
e de plantas medicinais

sujeitos a controle
especial

prestagﬁo de manipulacdo de
Servigos produtos oficinais
farmacéuticos
manipulacao de
produtos
magistrais
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RDC 17/2013

ATENCAOQ: atividade de manipulacdo de medicamentos estéreis

RDC 67/07 Dispde sobre Boas Praticas de Manipulacdo de Preparacoes
Magistrais e Oficinais para Uso Humano em farmacias.

(...)
ANEXO IV - BOAS PRATICAS DE MANIPULACAO DE PRODUTOS ESTEREIS
(BPMPE) EM FARMACIAS

1. OBJETIVO - Este Anexo fixa os requisitos minimos relativos a manipulacao
de preparacOes estéreis em farmacias, complementando os requisitos
estabelecidos no Regulamento Técnico de Boas Praticas de Manipulacao em
Farmacias e no Anexo |I.

Comentario: Destaque deve ser dado quanto a atividade de manipulacao de
estéreis(sera concedido na AFE/AE).
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Art. 17:(...)

§ 22 O exercicio das atividades de prestacao de servicos farmacéuticos e
comércio de alimentos deve atender aos requisitos e condigoes
estabelecidos na Resolucao de Diretoria Colegiada RDC n° 44, de 17 de
agosto de 2009, e Instrucao Normativa n° 09, de 17 de agosto de 2009.

Comentario: RDC 44/09 - Dispde sobre Boas Praticas Farmacéuticas para o
controle sanitario do funcionamento, da dispensacao e da comercializacao de
produtos e da prestacao de servicos farmacéuticos em farmacias e drogarias
e da outras providéncias
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Art. 18: A Autorizacdo Especial (AE) dos
estabelecimentos de farmacias de manipulacao

contemplara a atividade
de manipulacao de

insumos farmacéuticos
sujeitos a controle

especial
N
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Art. 20. O protocolo eletronico do documento esta sujeito ao pagamento da
Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, nos casos em que houver
incidéncia da mesma.

e § 12 A efetivacao do protocolo ocorrera em até 2 (dois) dias uteis, a
contar da data do pagamento da Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia
Sanitadria, e desde que respeitados os prazos dispostos no § 22 do art. 62
desta Resolucao.

e § 22 O prazo para pagamento da taxa é de 30 (trinta) dias corridos, a
contar da data da emissao da Guia de Recolhimento da Uniao - GRU,
gerada ao final do peticionamento no sitio eletronico da ANVISA,
conforme estabelecem os dispositivos da Resolucao RDC n? 222, de 28
de dezembro de 2006, alterada pela RDC n2 76, de 23 de outubro de
2008.
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Art. 20. O protocolo eletronico do documento esta sujeito ao pagamento da

Taxa de Fiscalizacao de Vigilancia Sanitaria, nos casos em que houver
incidéncia da mesma.

(...)

« 8 3°0 nao pagamento da taxa no prazo estipulado pelo 8§ 2° resultara
no cancelamento automatico do peticionamento no sistema de
informacdes da ANVISA e na n&o protocolizacdo do pedido.
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Art. 21. Nos assuntos em que nao incidir pagamento da Taxa de Fiscalizacao
de Vigilancia Sanitaria, ou seja, nas alteracdes de responsavel técnico,
alteracoes de representante legal, retificacbes, reconsideracdes de
indeferimento, cancelamentos a pedido e cumprimento de exigéncias, a
protocolizacao eletronica sera realizada imediata e automaticamente apos a
conclusao do peticionamento.

Art. 22. O registro eletronico do pedido, apds a conclusao do peticionamento,

nao comprova a protocolizacao, garantindo apenas a gravacao do pedido no
sistema de informacdes da ANVISA.

e Paragrafo unico. O comprovante de registro eletronico do pedido nao
substituira, para fins legais, o comprovante de protocolizacao.
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Causas de indeferimentos pela GEAFE:

> SEM LICENCA SANITARIA;
> LICENCA DESATUALIZADA;

> ESTABELECIMENTO POSSUI AUTORIZACAO VIGENTE VALIDA E
SOLICITA NOVA CONCESSAO;

» LICENCA COM VALIDADE ACIMA DE 1 (UM) ANO;
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Causas de indeferimentos pela GEAFE:

RAZAO SOCIAL DIVERGENTE ENTRE O ALVARA E A PETICAO /
CADASTRO NO CNPJ;

ENDERECO DIVERGENTE ENTRE O ALVARA E A PETICAO / CADASTRO
NO CNPJ;

RELATORIO  DE INSPECAO SEM  CONCLUSAO/CONCLUSAO
INSATISFATORIA SOBRE AS CONDICOES;

LICENCA ILEGIVEL OU DIGITALIZADA DE MODO INCOMPLETO;

LICENCA NAO CONSTA ATIVIDADE DE MANIPULACAO DE INSUMOS
FARMACEUTICOS SUJEITO A CONTROLE ESPECIAL — PARA AE.
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Lei 6360/76 / Decreto 8077/2013;
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Portaria 344/98;

RDC 222/06 / RDC 76/08;
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RDC 44/09;

RDC 67/07;
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LUCIANO RODRIGUES
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