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ANVISA

Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA
Geréncia-Geral de Tecnologia de Produtos para a Saude - GGTPS
Geréncia de Tecnologia em Equipamentos - GQUIP

NOTA TECNICA N° 03/2012/GQUIP/GGTPS/ANVISA

1. Objeto: Servir como um guia orientativo as empresas do setor de produtos para saude
para o peticionamento de Registro/Cadastramento tendo como base a IN
02/2011.

Considerando:

e a Instrucdo Normativa n°® 02, de 31 de maio de 2011 apresenta a relacdo de
equipamentos médicos e materiais de uso em saude que ndo se enquadram na
situagao de cadastro, permanecendo na obrigatoriedade de registro na ANVISA;

e a Resolugdo da Diretoria Colegiada - RDC n° - 24, de 21 de Maio de 2009,
estabelece o ambito e a forma de aplicagdo do regime do cadastramento para o
controle sanitario dos produtos para saude;

e a Instrugdo Normativa - IN n°® 13, de 22 de Outubro de 2009, dispde sobre a
documentagao para registro de equipamentos médicos das Classes de Risco | e
Il;

e a definicdo de produtos para saude expressa na RDC n° 185, de 22 de outubro de
2001 e no MANUAL PARA REGULARIZACAO DE EQUIPAMENTOS MEDICOS
NA ANVISA, da GQUIP (Geréncia de Equipamentos);

e 0 produto ou processo de fabricagdo na qual pode apresentar risco a saude do
consumidor, paciente, operador ou terceiros envolvidos;

e E, finalmente, a dificuldade de enquadramento de diversos produtos;

Esta geréncia vem por meio desta nota técnica esclarecer o entendimento sobre o
enquadramento sanitario de diversos produtos.

Produtos ndo Considerados Produtos para Saude:

Balanga Antropométrica

Balancga Eletrénica para Estabelecimentos para saude
Balanga de Bioimpedancia

Régua Antropométrica Pediatrica

4.1.Estadiébmetro

4.2. Infantébmetro

Equipamentos para Pilates

Triturador de agulhas
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Produtos sujeitos a Cadastramento:

1. Pupildbmetro

2. Equipamentos utilizados para iluminar o corpo do paciente no espectro visivel, exceto

para iluminagao bucal (conforme ABNT NBR ISO 9680:2001.)

2.1.Fleboscopio

2.2.Lanterna Clinica

Oftalmoscopio;

Fotdforo;

Otoscopio;

Pistola Mecéanica e Elétrica para Agulha de Biopsia;

Bomba de Retirar Leite (Elétrica e Manual);

Valvula Reguladora de Pressao e Misturadora de Gases, destinados para postos de

utilizagao;

9. Fluxémetro, associado a Gases Medicinais;

10.Lédmpada de Fenda;

11.Cadeira de Rodas (motorizada e n&do-motorizada), para deslocamento de pessoas
incapacitadas, utilizadas em estabelecimentos de saude e ambientes domésticos,
bem como as utilizadas para fins de resgate e atendimento emergencial, exceto as
de uso transitério utilizados para fins esportivos ou em shoppings, supermercados, as
quais nao sao considerados produtos para saude;

12. Aparelho para Tragao Cervical e Ortopédica (Pneumatico);

13. Adip6émetro;

14. Equipamento para Preparo de Amostras para Diagndstico In Vitro;

15. Pipetador automatico para cartdes e microplacas para testes imuno-hematoldgicos;

16. Estetoscdpio (Mecanico e Digital);

17.Esteira Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

18. Bicicleta Ergométrica, indicadas para estabelecimentos para saude;

19. Lavador de Ouvido;

20. Cortador de Gesso (Mecéanico e Elétrico);

21.Aspirador de fluidos nasais (Mecanico e Elétrico);

22.Equipamento para Termoterapia, exceto os utilizados em pacientes em salas de
cirurgia, unidades de tratamento intensivo, e em outras situagées em que o paciente
pode ndo ser capaz de reagir caso submetido a temperaturas excessivas.

23.Foco Auxiliar Odontoldgico e Cirurgico;

24.Esfigmomandmetro (Mecanico e Elétrico);

25. Aparelho para Tragao Elétrica Cervical e Ortopédica;

26. Turbilhdo para Fisioterapia;

27.Fotopolimerizador;

28. Aquecedor de Fluidos (regra 03, Risco Il, conforme RDC 185/2001);

29.Aparelho de ultrassom para densitometria 0ssea e aparelho de ultrassom para
oftalmologia, desde que nao tenha fungdo de diagnéstico médico por imagem de
ultrassom;

30.Furadeiras Elétricas e Pneumaticas, independente do local de aplicagcao (Regra 9,
risco Il, conforme RDC 185/2001);
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Calibradores de Dose para Radiofarmacos;

Phantom (Fantoma);

Colimadores para Raios-X;

Camaras de lonizagao;

Fotébmetro para Terapia Neonatal,

Sistema de Tratamento por Osmose Reversa Portatil;

Equipamento sequenciador automatico de DNA, caso tenha indicagdo para analises

clinica que apresente resultados de determinagcdo qualitativa, quantitativa ou semi-

quantitativa de uma amostra proveniente do corpo humano;

8. Transdutor de pressao invasivo descartavel, destinados a monitoracdo de processos
fisiologicos vitais, (Regra 10, risco lll, conforme RDC 185/2001);

9. Vibrador de canulas de lipoaspiragao (Regra 9, risco lll, conforme RDC 185/2001);

10. Sistema de desprendimento de bobinas para terapia de aneurismas (Regra 9, risco
lll, conforme RDC 185/2001);

11.Eletrodos Monopolar e Bipolar (Regra 9, classe lll, conforme RDC 185/2001);

12.Sensores para Oximetria (Regra 9, classe Ill, conforme RDC 185/2001);

NoOGOR®ON =

Ressaltamos que, conforme Resolugao RDC n° 27, de 21 de junho de 2011, artigo
39, o fornecedor de equipamento sob regime de Vigilancia Sanitaria devera apresentar,
para fins de concessao de registro ou cadastro de seu produto na ANVISA, coépia
autenticada do certificado de conformidade emitido por organismo acreditado no ambito
do SBAC, desde que o produto aplica a alguma das normas estabelecidas na Instrugao
Normativa n® 3, de 21 de junho de 2011.

Para quaisquer outros produtos médicos sob regime de vigilancia sanitaria, que
nao se enquadrem nos itens anteriores, mas possam gerar dlvidas quanto ao
enquadramento sanitario, pode-se encaminhar consulta através da Central de
Atendimento (0800-642 9782) ou Ouvidoria da ANVISA (ouvidoria@anvisa.gov.br),
disponiveis no site da ANVISA.

Todos os produtos ja registrados na ANVISA que passaram do regime de Registro
para Cadastramento, ou vice-versa, deverdao ser devidamente re-enquadrados no
momento da peticao de Revalidagao.

08 de margo de 2012

Geréncia de Tecnologia em Equipamentos
GQUIP/GGTPS/ANVISA

Controle de Alteracao

Referéncia do documento Situagao Descri¢édo da alteracao
NOTA TECNICA n® Obsoleto Qr:uilgzc?rgar:entoda: ingﬁzg:)u Qcc)izs, novroes-
01/2011/GQUIP/GGTPS/ANVISA prcgdutos
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Segdo 11 RESOLUCAO - RDC N 15, DE 28 DE MARCO DE 2014 Art. 2° Esf
Defini¢des disposigdes gerais

Art. 5° Para efeito deste Regulamento Técnico sdo adotadas
as seguintes defini¢des:

I - Evento de Massa (EM): atividade coletiva de natureza
cultural, esportiva, comercial, religiosa, social ou politica, por tempo
pré-determinado, com concentragdo ou fluxo excepcional de pessoas,
de origem nacional ou internacional, e que, segundo a avaliagdo das
ameacas, das vulnerabilidades e dos riscos a saide publica exija a
atuagdo coordenada de orgdos de saude publica da gestdo municipal,
estadual e federal e requeira o fornecimento de servigos especiais de
satde, publicos ou privados (Sinonimia: grandes eventos, eventos
especiais, eventos de grande porte);

II - Organizador do evento: pessoa fisica ou juridica, de
direito publico ou privado, civil ou militar, responsavel pelo evento
dc massa.

CAPITULO II N

DOS REQUISITOS PARA A PRESTACAO DE

SERVICOS DE SAUDE EM EVENTOS DE MASSA

Segdo 1

Requisitos Gerais

Art. 6° Para a prestacdo de servigos de saude em eventos de
massa devem ser cumpridos os requisitos descritos neste regulamento
e nas demais normativas sanitarias aplicaveis.

Art. 7° O organizador do evento ¢ responsavel por garantir a
prestagdo de servicos de saude nas situagdes de urgéncia e emer-
géncia ocorridas com o publico durante o evento de massa.

Art. 8° Na prestacdo de servicos de saiide devem ser con-
siderados os requisitos sanitarios necessarios a garantia da qualidade
do atendimento ao publico.

Art. 9° A prestacdo dos servigos de saude pode ser realizada
pelo proprio organizador do evento ou de forma terceirizada.

Paragrafo nico. A terceiriza¢do deve estar formalizada por
meio de contrato de prestagio de servigo.

Art. 10 O organizador do evento ¢ corresponsavel pela se-
guranga e qualidade do servigo prestado pela empresa terceirizada.

Art. 11 O organizador do evento deve prover infraestrutura
fisica, recursos humanos, equipamentos, insumos e materiais neces-
sarios para a prestagdo do servigo de saude realizada no local do
evento de massa.

Art. 12 O organizador do evento deve garantir a remog¢do do
paciente para um servigo de saude de maior complexidade, quando
necessario.

Paragrafo tnico. Todo paciente removido deve ser acom-
panhado por relatério legivel, com identifica¢do e assinatura do pro-
fissional assistente, que deve passar a integrar o prontudrio no servi¢o
de saude de maior complexidade.

Segao II

Da avaliagdo da conformidade dos documentos ¢ informa-
¢Oes apresentadas pelo

organizador do evento para realizagdo da prestagdo de ser-
vigos de saude.

Art. 13 O organizador do evento deve apresentar os se-
guintes documentos ¢ informagdes a sede da Anvisa, em Brasilia:

I - Nome do representante do organizador do evento;

II - Contato do representante do organizador do evento;

111 - Identificagdo do profissional que responda pelas ques-
tdes sanitarias durante o evento de massa;

IV - Tipo, publico-alvo e estimativa de publico do evento de
massa;

V - Local de realizagdo e duragdo do evento, com cro-
nograma diario de funcionamento;

VI - Leiaute do evento, incluindo as areas destinadas a pres-
tagdo de servigos de saude, quando realizada no local;

VII - Previsdo de procedimentos a serem executados nos
postos de atendimento disponibilizados no local do evento;

VIII - Coépia do contrato de prestacdo dos servigos tercei-
rizados, caso houver;

IX - Descrigdo dos mecanismos de encaminhamento a ser-
vigos de saide de maior complexidade;

X - Descri¢do dos mecanismos de gerenciamento de re-
siduos, especificando local de armazenamento, cronograma de coleta
e destino final dos residuos sélidos de servigo de saude;

XI - Descricdo dos mecanismos de encaminhamento de re-
latério diario das ocorréncias de saude, durante o evento de massa;

XII - Outros documentos previstos em normatizagdes sa-
nitarias locais;

XIII - Outros documentos e informagdes conforme avaliagao
do risco.

Paragrafo nico. Nos eventos de interesse regional os do-
cumentos e informagdes devem ser encaminhados ao 6rgdo sanitario
local.

Art. 14 O prazo para disponibilizagdo das informagdes e
documentos necessarios a avaliagdo sobre a prestagdo de servigos de
saiide sera de 120 dias antes do inicio do evento de massa.

Paragrafo Unico. O prazo previsto no caput sera de 45 dias
para efeito da Copa do Mundo FIFA 2014.

Art.15 O organizador do evento deve garantir o acesso das
autoridades sanitdrias a 4rea de realizagdo do evento de massa.

CAPITULO I _

DAS DISPOSICOES FINAIS

Art. 16 O descumprimento das disposi¢des contidas nesta
Resolugao constitui infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de
20 de agosto de 1977, sem prejuizo das responsabilidades civil, ad-
ministrativa e penal cabiveis.

Art. 17 A presente Resolugdo entra em vigéncia na data de

Dispde sobre os requisitos relativos a com-
provacao do cumprimento de Boas Praticas
de Fabricagao para fins de registro de Pro-
dutos para Satde e da outras providén-
cias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitaria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso II, e §§
1° e 3° do art. 54 do Regimento Interno aprovado nos termos do
Anexo I da Portaria n°® 354 da ANVISA, de 11 de agosto de 2006,
republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, III e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamentagdo da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°®
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de marco de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagdo:

Art. 1° Esta Resolugdo define os requisitos relativos a com-
provacdo do cumprimento de Boas Praticas de Fabricagdo - BPF
necessarios para fins de registro de produtos para satide.

Art. 2° O protocolo do pedido de certificagdo de Boas Pra-
ticas de Fabricacdo sera aceito para efeito de peticionamento, bem
como inicio da andlise nas peticdes de concessdo de registro, re-
validagdo de registro, alteragdo/inclusdo de fabricante, todas rela-
cionadas a produtos para saude enquadrados nas classes de risco III e
V.

Paragrafo unico. O deferimento das solicitagdes de conces-
sdo de registro e alteragdo/inclusdo de fabricante, conforme caput,
fica condicionado & publicagdo de Certificado de Boas Praticas de
Fabricagdo - CBPF valido emitido pela ANVISA e ao cumprimento
dos demais requisitos para registro de produtos para saude.

Art. 3° O art. 4° da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n® 39, de 14 de agosto de 2013, passa a vigorar com a seguinte
redagdo:

AT A

Paragrafo Ginico. A concessdo da certificagdo de que trata o
caput deste artigo podera ocorrer mediante apresentacdo de relatorio
de auditoria vélido, emitido por organismo auditor terceiro, conforme
programas especificos, ambos reconhecidos pela ANVISA". (NR)

Art. 4° O art. 24 da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC
n° 39, de 2013, passa a vigorar com a seguinte redagao:

UATER24NN

§1° O Certificado descrevera para cada linha de produgao as
respectivas classes de risco de produtos para as quais o estabele-
cimento encontra-se em conformidade com os requisitos preconizados
pelas normas vigentes de Boas Praticas.

§2° A Anvisa nio emitira CBPF para produtos para saude
enquadrados nas classes I e IL." (NR)

Art. 5° O disposto nesta Resolu¢do nao isenta as empresas
fabricantes e os importadores da obrigacdo de assegurar que os pro-
dutos para satude por ela comercializados, independentemente de sua
classe de risco, tenham sido fabricados e distribuidos com obser-
vancia das normas de Boas Praticas de Fabricacdo aplicaveis editadas
pela ANVISA.

Art. 6° Ficam revogados a Resolugdo da Diretoria Colegiada
- RDC n°. 25, de 21 de maio de 2009, publicada no Diario Oficial da
Unido n° 96, de 22 de maio de 2009, Se¢do 1, pag. 48, o inciso VIII
do art. 5° § 2° do art. 8° e o inciso IV do art. 9°, da Instrugdo
Normativa n° 13, de 22 de outubro de 2009, publicada no Diério
Oficial da Unido n® 203, de 23 de outubro de 2009, Secéo 1, pag.
62.

Art. 7° Esta Resolugdo da Diretoria Colegiada entra em vigor
na data de sua publicaco.

DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO
Diretor-Presidente

RESOLUCAO - RDC N° 14, DE 28 DE MARCO DE 2014

Dispde sobre matérias estranhas macrosco-
picas e microscopicas em alimentos e be-
bidas, seus limites de tolerancia e da outras
providéncias.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia
Sanitéria, no uso das atribui¢des que lhe conferem os incisos III e IV,
do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro de 1999, o inciso 11, e §§
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 atualizagdes,
tendo em vista o disposto nos incisos III, do art. 2°, IIT e IV, do art.
7° da Lei n.° 9.782, de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo
de Regulamenta¢ao da Agéncia, instituido por meio da Portaria n°
422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25 de marco de
2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada e eu, Di-
retor-Presidente , determino a sua publicagdo:

Art. 1° Fica aprovado o Regulamento Técnico que estabelece
0s requisitos minimos para avaliagdo de matérias estranhas macros-
cOpicas ¢ microscOpicas em alimentos ¢ bebidas ¢ seus limites de

tolerancia.
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BRASIL Acesso a informacao Participe Servigos Legislagcao Canais

Contraste normal | Alto Contraste

2. Obrigatoriedade de AFE e AE

2.1. Quem precisa de AFE

De acordo com os termos da Lei n® 6.437 / 1977, a empresa que nao tiver a autorizagdo de funcionamento do 6rgéo sanitario
competente cometera infragdo sanitaria e estara sujeita a pena de adverténcia, interdigdo, cancelamento de autorizagéo e de
licenca e/ou multa.

A AFE ¢ exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedi¢ado, exportagéo,
extracao, fabricagdo, fracionamento, importagéo, producao, purificagcdo, reembalagem, sintese, transformagao e transporte de
medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes,
saneantes e envase ou enchimento de gases medicinais.

A AFE ¢ exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicéo,
exportagdo, extragéo, fabricagdo, fracionamento, importagao, produgéo, purificagéo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte com produtos para saude.

2.1.1. Gases medicinais

As empresas fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto na Resolugédo RDC n°16/2014 e na RDC
n® 32/2011 (dispde sobre os critérios técnicos para a concessédo de AFE de empresas fabricantes e envasadoras de gases
medicinais):

As atividades de distribuicao, transporte e importagédo de gases medicinais, bem como os critérios para a concessao de
Autorizagao de Funcionamento de Empresa serdo regulamentadas por meio de normas especificas. Ou seja, ainda ndo é exigida
a AFE para as atividades de distribuir, transportar e importar gases medicinais, devido a auséncia de regulamentagéao.

2.2. Quem precisa de AE

A AEé¢ exigida para as atividades de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicado, exportagéo, extragéo, fabricagdo,
fracionamento, importagdo, produgéo, purificagédo, reembalagem, sintese, transformagéo e transporte, ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as contenham, segundo o disposto na
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de 1999.

2.2.1. Cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial

A AE também é obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de plantas das quais possam ser extraidas
substancias sujeitas a controle especial e somente é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por
objetivo o estudo, a pesquisa, a extragdo ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.

Para a concessao da autorizag&o do cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicagdo das plantas, a localizagdo, a extens&o do cultivo, a estimativa da produgdo e o local da
extragcdo devem ser avaliados durante a inspegéo pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de
inspegao.

As substancias proscritas (proibidas) e as plantas que as originam, bem como as plantas proscritas, conforme o Anexo | da
Portaria SVS/MS n° 344 / 1998, somente poderéo ser empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente

autorizadas pela Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme
legislag@o especifica.

2.3. Quem nao precisa de AFE ou AE

Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:

| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem armazenamento, desde que a matriz possua AFE;
11l - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricagdo, distribuicdo, armazenamento, embalagem, exportacao, fracionamento,

transporte ou importagao, de matérias-primas.componentes e insumos n&o sujeitos a controle especial, destinados a fabricagéo
de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para saude.

2.3.1. Produtos para saude

Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou fabricacdo de produtos para satde podem
comercializar produtos para saude no varejo, sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagdo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Empresas que realizam exclusivamente a instalagdo, manutencéo e assisténcia técnica de equipamentos para saudeestao
dispensadas de ter AFE. Nesse caso, elas precisam da licenga sanitéaria, emitida pelo érgao de vigilancia sanitaria local.

2.3.2. Tabaco

A Anvisa nao concede autorizagao de funcionamento de empresa para a execugao de atividades relacionadas aos produtos
fumigenos, derivados ou ndo do tabaco.

2.3.3. Alimentos

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  1/2



19/08/2015 2. Obrigatoriedade de AFE e AE

A Anvisa ndo emite autorizagdo de funcionamento para empresas na area de alimentos.

Abertura de estabelecimento na area de alimentos: todo estabelecimento na area de alimentos deve ser previamente licenciado
pela autoridade sanitaria competente estadual, distrital ou municipal, mediante a expedi¢éo de licenga ou alvara. Para isso, o
interessado deve dirigir-se ao érgdo de vigilancia sanitaria de sua localidade a fim de obter informagdes sobre os documentos
necessarios e a legislagdo sanitaria que regulamenta os produtos e a atividade pretendida. Os enderegos desses érgaos podem
ser consultados no portal da Anvisa, no seguinte caminho: www.anvisa.gov.br> perfil “cidadé@o” (canto superior direito, em azul) >
assunto de interesse (canto superior esquerdo) > enderego das vigilancias sanitaria dos estados e municipios.

2.4. Atacadistas e varejistas

- Definicdo de comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de comercializagéo de produtos para
saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para
uso pessoal ou doméstico.

- Definigdo de produtos para saude de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para uso in vitro de uso pessoal que
nao dependa de assisténcia profissional para sua utilizagédo, conforme especificagédo definida no registro ou cadastro do produto
junto a Anvisa.

- Definicdo de distribuidor ou comércio atacadista (geral): compreende o comércio de medicamentos, insumos farmacéuticos,
produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas
entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades.

Quadro-resumo: AFE para atacadista e varejista

Empresa |Atacadista \Varejista
ICosmeéticos, perfumes e produtos de Precisa ter AFE Dispensado de AFE
higiene pessoal

Saneantes Precisa ter AFE Dispensado de AFE
Produto para a saude de uso leigo Precisa ter AFE Dispensado de AFE(™)

(*) Caso a empresa queira solicitar a concessé&o, é possivel através do cédigo de assunto 860.

http://portal .anvisa.gov.br/wps/content/Anvisa+Portal/Anvisa/Setor+ Regulado/O+que+voce+precisa/Autorizacao+de++Empresas+-+AFE+e+AE/2+Obrig...  2/2



ADVERTENCIA
Este texto ndo substitui o publicado no Diario Oficial da Unido

Ministério da Saude
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria

RESOLUGAO DA DIRETORIA COLEGIADA-RDC N° 16, DE 1° DE ABRIL DE
2014

Dispbe sobre os Critérios para Peticionamento
de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizagao Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das
atribuicbes que Ihe conferem os incisos Ill e 1V, do art. 15 da Lei n.° 9.782, de 26 de janeiro
de 1999, o inciso Il, e §§ 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 atualizagdes, tendo em vista o disposto nos incisos Ill, do art.
2° 1ll 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 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentagdo da Agéncia,
instituido por meio da Portaria n°® 422, de 16 de abril de 2008, em reunido realizada em 25
de margo de 2014, adota a seguinte Resolugdo da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-
Presidente, determino a sua publicagao:

CAPITULO |
DAS DISPOSIGOES INICIAIS

Secao |

Objetivo
Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a
concessao, renovagao, alteragao, retificagdo de publicagdo, cancelamento, bem como para
a interposicdo de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizagao Especial (AE) de
empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao Ill do
Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
substancias sujeitas a controle especial, produtos para saude, cosméticos, produtos de

higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial.

Secaol ll
Definigoes
Art. 2° Para efeitos desta Resolugao sdo adotadas as seguintes defini¢bes:

| - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e entes/6rgdos de
vigilancia sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;



Il - Autorizagdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional
de Vigilancia Sanitaria, contendo autorizagdo para o funcionamento de empresas ou
estabelecimentos, instituicdes e 6rgaos, concedido mediante o cumprimento dos requisitos
técnicos e administrativos constantes desta Resolugéo;

Il — Autorizagdo Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de
Vigilncia Sanitaria que autoriza o exercicio de atividades que envolvem insumos
farmacéuticos, medicamentos e substancias sujeitas a controle especial, bem como o
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial, mediante
comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolugao;

IV - caducidade: estado ou condi¢cdo da autorizagdo que se tornou caduca, perdendo
sua validade pelo decurso do prazo legal;

V — comércio varejista de produtos para saude: compreende as atividades de
comercializagdo de produtos para saude de uso leigo, em quantidade que ndo exceda a
normalmente destinada ao uso préprio e diretamente a pessoa fisica para uso pessoal ou
doméstico;

VI - distribuidor ou comércio atacadista: compreende o comércio de medicamentos,
insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes, em quaisquer quantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a
profissionais para o exercicio de suas atividades;

VIl - documentos para instrugao: documentos apresentados para instrugdo de
processos ou peticdes relativos a Autorizagdo de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE);

VIII - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto
principal ou subsidiario as atividades discriminadas na Secado Ill do Capitulo | desta
Resolucao, equiparando-se a mesma as unidades dos 6rgdos de administragdo direta ou
indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos municipios que desenvolvam estas
atividades;

IX — envase ou enchimento de gases medicinais: operacao referente ao
acondicionamento de gases medicinais em cilindros e liquidos criogénicos em tanques
criogénicos ou caminhdes-tanque;

X - estabelecimento: unidade da empresa constituida juridicamente e com CNPJ
(Cadastro Nacional da Pessoa Juridica) devidamente estabelecido;

XI - filial: qualquer estabelecimento vinculado a outro que detenha o poder de
comando sobre este;

XII - formulario de peticdo (FP): instrumento para inser¢ao de dados que permitem
identificar o solicitante e o objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado
no sitio eletrdnico da Anvisa (http://www.anvisa.gov.br);

Xl — licenga sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitaria competente dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a
vigilancia sanitéria que o estabelecimento esta apto a exercer;

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

XV - autoridade sanitaria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria e vigilancia



sanitaria dos Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrénico: requerimento realizado em ambiente Internet, por
meio do formulario de peti¢édo identificado por um nimero de transagao, cujos dados sao
diretamente enviados ao sistema de informacgdes da Anvisa, sem necessidade de envio da
documentacao fisica a Agéncia;

XVII — peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio
do formulario de peti¢ao, identificado por um nimero de transagdo, cujos documentos serao
fisicamente protocolados na Anvisa;

XVIII — produto para salde de uso leigo: produto médico ou produto diagnéstico para
uso in vitro de uso pessoal que ndo dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao,
conforme especificacédo definida no registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

XIX - responsavel legal: pessoa fisica designada em estatuto, contrato social ou ata
de constituicdo incumbida de representar a empresa, ativa e passivamente, nos atos
judiciais e extrajudiciais;

XX - responsavel técnico: profissional legalmente habilitado pelo respectivo conselho
profissional para a atividade que a empresa realiza na area de produtos abrangidos por esta
Resolugao;

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta
Resolugédo exigidos das empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizagdo de
Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo Especial (AE), sem prejuizo dos requisitos previstos
em normas especificas, complementares e suplementares da Anvisa, dos Estados,
Municipios e Distrito Federal; e

XXIl - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas
listas do Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998.

Secao lll
Abrangéncia

Art. 3° A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de
armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedigdo, exportacdo, extragdo, fabricagao,
fracionamento, importagao, produgdo, purificagdo, reembalagem, sintese, transformagéo e
transporte de medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano,
cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes saneantes e envase ou enchimento de
gases medicinais.

Paragrafo unico. A AFE é exigida de cada estabelecimento que realiza as atividades
descritas no caput com produtos para saude.

Art. 4° A AE é exigida para as atividades descritas no art. 3° ou qualquer outra, para
qualquer fim, com substancias sujeitas a controle especial ou com os medicamentos que as
contenham, segundo o disposto na Portaria SVS/MS n°® 344, de 1998 e na Portaria SVS/MS
n® 6, de 29 de janeiro de 1999.

§ 1° A AE é também obrigatéria para as atividades de plantio, cultivo e colheita de
plantas das quais possam ser extraidas substancias sujeitas a controle especial e somente
é concedida a pessoa juridica de direito publico ou privado que tenha por objetivo o estudo,
a pesquisa, a extragao ou a utilizagdo de principios ativos obtidos daquelas plantas.



§ 2° Para a concessao e renovagao da autorizagdo tratada no § 1°, o plano da
atividade a ser desenvolvida, a indicacdo das plantas, a localizagdo, a extensao do cultivo,
a estimativa da produgdo e o local da extragdo devem ser avaliados durante a inspecao
pela autoridade sanitaria local competente e constar do respectivo relatério de inspecéo.

§ 3° As substancias proscritas e as plantas que as originam, bem como as plantas
proscritas, conforme o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, somente poderao ser
empregadas nas atividades de estudo e pesquisa quando devidamente autorizadas pela
Anvisa por meio de Autorizagdo Especial Simplificada para estabelecimentos de ensino e
pesquisa, conforme legislagéo especifica.

Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos ou empresas:
| - que exercem o comércio varejista de produtos para saude de uso leigo;

Il - filiais que exercem exclusivamente atividades administrativas, sem
armazenamento, desde que a matriz possua AFE;

Il — que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacdo, distribuigdo,
armazenamento, embalagem, exportagdo, fracionamento, transporte ou importagdo, de
matérias-primas, componentes e insumos nao sujeitos a controle especial, que sao
destinados a fabricagdo de produtos para saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal,
perfumes e saneantes; e

V — que realizam exclusivamente a instalagdo, manutengao e assisténcia técnica de
equipamentos para saude.

Art. 6° As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na Resolu¢ao da Diretoria
Colegiada - RDC n° 17, de 28 de marco de 2013.

Art. 7° Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou
fabricacdo de produtos para saude poderdo comercializar produtos para saude no varejo,
sem a necessidade de AFE especifica para a referida atividade, desde que sejam
cumpridas as exigéncias da legislagéo local acerca do licenciamento de estabelecimentos.

Art. 8° As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdo seguir o disposto
nesta Resolugdo e na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC n° 32, de 5 de julho de 2011.

CAPITULO II
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 9° O requerimento de concessdo, renovagao, cancelamento, alteragio,
retificagdo de publicacdo, cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a
interposicado de recurso administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos
peticionamentos de AFE e AE de empresas e estabelecimentos que realizem as atividades
abrangidas por esta Resolugdo dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico ou
peticionamento manual.

Art. 10. Os critérios para o peticionamento, o recolhimento de taxa e as atividades
inerentes a cada tipo de AFE e AE estdo estabelecidos na Resolugdo da Diretoria
Colegiada - RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.



§ 1° A AFE deve ser peticionada por cada empresa que realiza atividades com
medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes
e saneantes, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) da matriz da
empresa, e é extensiva a todos os estabelecimentos filiais.

§ 2° No caso de atividades realizadas com produtos para saude, o peticionamento da
AFE deve ser por estabelecimento, utilizando-se o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ) do estabelecimento que ira realizar a atividade peticionada.

§ 3° A AE deve ser peticionada utilizando o Cadastro Nacional da Pessoa Juridica
(CNPJ).

§ 4° A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enquadradas no art. 3°
desta Resolugao nao esta condicionada a concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessdo, renovagdo, cancelamento,
alteracao e retificagcdo de publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua
publicagao no Diario Oficial da Unido (DOU).

§1° Excetuam-se do disposto no caput as alteragdes relativas a mudanca de
responsavel técnico e responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela
empresa ou estabelecimento para alteragcdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds
consolidagdo da alteracao, e serdo atualizadas automaticamente, sem publicagdo no DOU.

§ 2° Excetua-se do caput o indeferimento de retificagdo de publicagéo, cuja decisédo
sera comunicada diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrugao

Art. 12. A concesséo, renovagdo, cancelamento a pedido, alteracao, retificagdo de
publicacado e a retratagdo de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

| — do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugéo; e

Il — da analise e deferimento dos documentos para instrugdo anexados ao formulario
de peticdo devidamente preenchido e protocolado via peticionamento eletrbnico ou
peticionamento manual.

Paragrafo unico. Quando se tratar de AE, além do cumprimento do disposto nos
incisos | e Il, também devem ser cumpridas as exigéncias contidas na Portaria SVS/MS n°
344, de 1998, e na Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 13. O cadastro das filiais deve ser realizado e mantido atualizado pela empresa
no banco de dados da Anvisa.

Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecao sanitaria e
estas informagdes devem constar no relatério de inspecao emitido pela autoridade sanitaria
local competente.

Art. 15. A documentacdo de instrugcdo dos pedidos de concessdo, renovagao,
cancelamento a pedido, alteragado, retificacdo de publicagdo e recurso administrativo de
AFE e AE deve ser apresentada conforme descri¢cdo a seguir:

| — para concessao em favor de:



a) fabricantes: relatério de inspegdo que ateste o cumprimento dos requisitos
técnicos desta Resolugdo para as atividades e classes pleiteadas, emitido pela
autoridade sanitaria local competente;

b) varejistas de produto para a saude: contrato social com objeto compativel com a
atividade pleiteada;

c) outras empresas: relatorio de inspecéo ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente.

Il — para renovagoes: relatério de inspegao ou documento equivalente que ateste o
cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria vigente
com os dados atualizados.

Ill — para as seguintes alteragdes:

a) ampliacdo ou redugédo de atividades ou classes de produtos: relatério de inspegao
ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria
local competente ou licenga sanitaria vigente com os dados atualizados;

b) alteracédo de endereco: relatério de inspegédo ou documento equivalente que ateste
o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para as atividades e classes
pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local competente ou licenga sanitaria
vigente com os dados atualizados;

c) alteracdo de endereco por ato publico: declaragdo emitida pela autoridade
competente ou a copia do ato publico que originou a alteragao;

d) alteracdo de razdo social: Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
dados atualizados;

e) alteracdo por modificacdo na extensdo do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil: CNPJ com dados
atualizados;

f) alteracdo de responsavel técnico: documento de regularidade técnica atualizado e
emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional;

g) alteracdo de responsavel legal: cépia da respectiva alteragdo de contrato social
devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta
Comercial.

IV — para retificagbes de publicagdo, cancelamentos a pedido e recursos
administrativos: oficio com a justificativa técnica para o pleito, com a juntada de quaisquer
documentos que a empresa ou estabelecimento julgue necessarios para a comprovagao de
erro de publicagdo, justificativa para o cancelamento ou reforma da decisdo de
indeferimento.

§ 1° No peticionamento de concessdo por empresas que tiveram AFE ou AE
canceladas por caducidade, o relatério de inspeg¢do ou documento equivalente podem ser
substituidos pela liceng¢a sanitaria vigente com os dados atualizados.

§ 2° No peticionamento de renovacgéo, caso os documentos requeridos ainda nao
tenham sido emitidos, sera aceito como documento de instrugéo a licenga sanitaria relativa



ao exercicio imediatamente anterior, desde que o requerimento do exercicio atual tenha
sido devidamente protocolado na autoridade sanitaria local competente, em data anterior ao
vencimento.

§ 3° No peticionamento de renovagao, as empresas transportadoras de
medicamentos, sem armazenagem, ficam dispensadas de apresentar licenca sanitaria ou
documento equivalente referente a ano corrente, nos casos em que a legislagcao local
dispensar sua renovagéo.

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenga sanitaria, o relatério de inspecéo
ou o documento equivalente devem informar explicitamente que o estabelecimento cumpre
os requisitos de controle especial constantes da Portaria SVS/MS n° 344, de 1998 e da
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999.

Art. 16. A Anvisa pode, a qualquer momento, obedecido o devido processo legal,
cancelar a AFE e a AE das empresas ou estabelecimentos caso ocorram fatos que
justifiquem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisdo acerca dos peticionamentos de concesséo,
renovacgdo e alteracdo de AFE e AE, o relatério de inspecao ou documento equivalente que
ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolugéo para a atividade pleiteada,
deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizagédo do pedido.

Art. 18. A apresentacdo de documentos ilegiveis ou a auséncia de documentos de
instrugao ensejara o indeferimento das peticdes de AFE e AE.

Secaolll
Da Renovagao

Art. 19. A AFE e a AE de empresas ou estabelecimentos que realizem as atividades
de armazenamento, distribuicdo, embalagem, expedicdo, exportacdo, extracéo,
fracionamento, importagao, purificagdo, reembalagem, sintese, transformacgéo e transporte
de medicamentos, insumos farmacéuticos, substancias sujeitas a controle especial ou os
medicamentos que as contenham, o cultivo de plantas que possam originar substancias
sujeitas a controle especial, bem como o envase ou enchimento de gases medicinais
devem ser renovadas anualmente, a partir da data da publicagdo da sua concesséo inicial
no DOU.

Paragrafo unico. O disposto no caput deste artigo ndo se aplica a AFE e a AE
concedidas para as atividades de fabricacdo ou produ¢do de medicamentos e insumos
farmacéuticos e para quaisquer atividades de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes.

Art. 20. A peticdo de renovacdo de AFE e AE deve ser protocolada no periodo
compreendido entre 60 (sessenta) e 180 (cento e oitenta) dias anteriores a data de
vencimento, que corresponde a 1 (um) ano apos a data de publicagdo da concessao inicial
no DOU.

§ 1° A peticao protocolada em data anterior ou posterior ao periodo fixado no caput
deste artigo serd indeferida pela Anvisa em razdo da sua intempestividade.

§ 2° Findo o prazo estabelecido no caput deste artigo sem que tenha sido efetivado o
protocolo da peticdo de renovagéo, a respectiva AFE ou AE sera considerada caduca ao
término de sua vigéncia.



§ 3° A caducidade da AFE e da AE ndo sera publicada no DOU e podera ser
consultada no cadastro da empresa ou estabelecimento no site da Anvisa.

§ 4° A empresa ou estabelecimento cuja AFE ou AE caducar, tiver seu requerimento
de renovagao indeferido ou for cancelada, deve peticionar a concessdo de uma nova AFE
ou AE para fins de regularizacao.

Art. 21. As peticbes de renovagao de AFE e AE protocoladas dentro dos prazos
previstos no caput do art. 20, cuja decisdo ndo seja publicada pela Anvisa no DOU até a
data de seus respectivos vencimentos, serao consideradas automaticamente renovadas.

§ 1°. O protocolo de renovagdo € documento apto para a comprovagao da
regularidade da autorizagdo das empresas e estabelecimentos, caso n&o haja nenhum ato
publicado em contrario no DOU.

§ 2° A Anvisa pode, a qualquer tempo, indeferir a peticdo de renovagédo de AFE ou
AE que tenha sido renovada automaticamente, nos termos deste artigo, em razdo da
concluséo insatisfatdria de sua analise.

Secao lll

Da Alteragao
Art. 22. A alteragdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipoteses:
| —ampliacao de atividades;
Il — reducao de atividades;
Il — ampliagédo de classes de produtos;
IV —reducéo de classes;
V — alteragéo de endereco;
VI — alteragdo de razao social;

VIl — alteragé@o por modificagcdo na extensao do CNPJ da matriz, exclusivamente em
virtude de ato declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIl — alteragéo de responsavel técnico; e
IX — alteragéo de responsavel legal.

Paragrafo unico. A ampliagdo e reducao de classes de produtos somente é permitida
entre cosméticos, produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos
farmacéuticos.

Art. 23. Os pedidos de alteracdes da AFE e da AE deverdo ocorrer de forma
individual e separada em cada AFE e AE da empresa e de seus estabelecimentos, quando
aplicavel.

Paragrafo unico. Os prazos de validade da AFE e da AE n&o sao interrompidos nem
prorrogados em decorréncia de alteragdes que surgirem durante seus respectivos periodos
de vigéncia.



Secéao IV
Do Cancelamento

Art. 24. O cancelamento da AFE e AE a pedido da empresa ou estabelecimento deve
ser peticionado nos seguintes casos:

| — encerramento de atividades; ou

Il - encerramento de atividades com substancias sujeitas a controle especial ou com
0os medicamentos que as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais
substancias.

Paragrafo unico. O cancelamento da AFE ou da AE n&o afasta a responsabilidade da
empresa ou estabelecimento pelos produtos que ainda estiverem no mercado.

Secao V
Do Recurso Administrativo

Art. 25. No caso de indeferimento de pedidos relativos a AFE e AE, é cabivel recurso
administrativo nos termos da Resolucdo da Diretoria Colegiada - RDC n° 25, de 4 de abril
de 2008.

Art. 26. O recurso administrativo deve ser interposto uma Unica vez para cada
expediente indeferido.

CAPITULO Ill
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES
Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a
saude, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverdo
apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a seguir relacionados, os
quais serao avaliados na inspec¢ao pela autoridade sanitaria local competente:

| — informagdes gerais:

a) contrato social ou ata de constituigdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizacdo e ocupacéo, planta arquiteténica,
protecdo ambiental, seguranca de instala¢des e segurancga dos trabalhadores;

d) organograma e definicdo dos cargos, responsabilidades e da qualificagdo
necessaria para seus ocupantes;

e) comprovagdo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) contratos de prestacdo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel.



Il — requisitos técnicos:

a) instalagdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condi¢des
adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e calibragdes;

b) sistema da qualidade estabelecido;

c¢) politica de validagédo e qualificagcdo claramente definida, nos casos em que seja
exigido pela norma de boas préticas de fabricagédo especifica;

d) sistemas de utilidades de suporte ao processo produtivo em condi¢gdes adequadas
a finalidade a que se propdem;

e) condigdes de higiene, armazenamento e operagdo adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdao ou alteragcdes de suas
caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producéo,
controle da qualidade, garantia da qualidade e demais atividades de suporte;

g) meios para a inspecao e o controle de qualidade dos produtos que industrialize,
incluindo especificagdes e métodos analiticos;

h) procedimentos operacionais padrédo e demais documentos necessarios concluidos
e aprovados;

i) meios capazes de eliminar ou reduzir elementos de poluigdo decorrente da
industrializagdo procedida, que causem efeitos nocivos a saude; e

j) para fabricantes de produtos para saude, também devem ser apresentadas
evidéncias do cumprimento do plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo,
a fase de definicdo de dados de entrada de projeto.

CAPITULO IV

DOS REQUISITOS TECNICOS PARA IMPORTADORES, DISTRIBUIDORES,
ARMAZENADORES, TRANSPORTADORES, EXPORTADORES E FRACIONADORES

Art. 28. Os importadores, distribuidores, armazenadores, transportadores e
exportadores de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para saude, cosméticos,
produtos para higiene pessoal, perfumes e saneantes e fracionadores de insumos
farmacéuticos, deveréo apresentar as informagdes gerais e cumprir os requisitos técnicos a
seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspegéo pela autoridade sanitaria local
competente:

| — informacgbes gerais:

a) contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

b) Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade
econdmica pleiteada;

c) autorizagdo ou alvara referente a localizagcdo e ocupagdo, planta arquitetbnica,
protecdo ambiental, seguranga de instala¢des e segurancga dos trabalhadores;



d) contratos de prestagéo de servigos diversos ou documentos equivalentes, os quais
devem ser realizados somente com empresas autorizadas e licenciadas pela
autoridade competente, quando aplicavel;

e) comprovagéo do registro de responsabilidade técnica realizada pelo profissional
legalmente habilitado junto ao respectivo conselho de classe; e

f) para distribuidores e armazenadores de medicamentos, insumos farmacéuticos e
produtos para saude, Manual de Boas Praticas de Distribuicdo e Armazenagem.

Il — requisitos técnicos:

a) existéncia de instalagbes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em
condicdes adequadas a finalidade a que se propdem, incluindo qualificagdes e
calibragdes;

b) existéncia de recursos humanos qualificados e devidamente capacitados ao
desempenho das atividades da empresa ou estabelecimento, incluindo, no caso de
importadora de medicamentos, a garantia da qualidade dos medicamentos, a
investigagao de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

¢) condi¢des de higiene, armazenamento e operagao adequadas as necessidades do
produto, de forma a reduzir o risco de contaminagdo ou alteracdo de suas
caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrdo para recepgao, identificagdo, controles de
estoque e armazenamento de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de
execugao e agdes decorrentes das nao conformidades;

f) area separada, identificada e de acesso restrito para o armazenamento de produtos
ou substancias sujeitas a controle especial;

g) sistema de controle de estoque que possibilite a emisséo de inventarios periddicos;

h) sistema formal de investigacdo de desvios de qualidade e medidas preventivas e
corretivas adotadas apés a identificagdo das causas;

i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;

k) areas de recebimento e expedigdo adequadas e protegidas contra variagdes
climaticas;

I) mecanismos que assegurem que fornecedores e clientes estejam devidamente
regularizados junto as autoridades sanitarias competentes, quando aplicavel; e

m) para transportadores, relagéo do quantitativo e identificagdo dos veiculos préprios
ou de terceiros sob sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que
deverao ser munidos dos equipamentos necessarios a manutencdo das condigdes
especificas de transporte requeridas para cada produto sujeito a vigilancia sanitaria.

CAPITULO V



DOS REQUISITOS TECNICOS PARA ATIVIDADES COM SUBSTANCIAS OU
MEDICAMENTOS SUJEITOS A CONTROLE ESPECIAL

Art. 29. Para as atividades com substancias ou medicamentos sujeitos a controle
especial deverao ser apresentados os seguintes documentos, bem como deverdo ser
cumpridos os requisitos técnicos contidos na Portaria SVS/MS n° 344, de 1998, e na
Portaria SVS/MS n° 6, de 1999, a serem avaliados na inspecado pela autoridade sanitaria
local competente:

| - contrato social ou ata de constituicdo registrada na junta comercial e suas
alteragdes, se houver;

Il - Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) com o cddigo e a descrigcdo da
atividade econdmica referente a atividade peticionada; e

Il - comprovagao da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente
habilitado.

CAPITULO VI
DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolugédo os seguintes
regulamentos: os itens 2, 3 e 6 da Instrugdo Normativa n° 1, de 30 de setembro de 1994; a
Portaria SVS/MS n° 182, de 20 de novembro de 1996; os artigos 3°, 5° 6° 9° e 10 da
Portaria SVS/MS n° 344, de 12 de maio de 1998; os artigos 2°, 4°, 5°, 6°, 7°, 9°, 11,12 e 13
da Instrucdo Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n° 6, de 29 de janeiro de
1999; a Portaria SVS/MS n° 1.052, de 29 de dezembro de 1998; o paragrafo Unico do art.
10, o art. 12 e 0 Anexo | da Portaria SVS/MS n° 802, de 8 de outubro de 1998; a Resolugéo
n® 329, de 22 de julho de 1999; a Resolugcédo n° 327, de 22 de julho de 1999; a Resolucao
da Diretoria Colegiada - RDC n°® 128, de 9 de maio de 2002; a Resolugado da Diretoria
Colegiada - RDC n° 158, de 31 de maio de 2002; e a Resolugédo da Diretoria Colegiada -
RDC n° 183, de 5 de outubro de 2006.

Paragrafo unico. O § 1° do art. 11 desta Resolugédo somente tera efeito a partir da
disponibilizagao do peticionamento e divulga¢do da data de implementagao pela Anvisa.

Art. 31. Esta Resolugéo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apos
a data de sua publicagao

Art. 32. A partir da entrada em vigor desta Resolugdo, ficam mantidas as
internalizagbes das seguintes Resolugdbes MERCOSUL: GMC n° 3/99 — “Registro de
Empresas de Produtos Domisanitarios”; GMC n°® 05/05 — “Regulamento Técnico sobre
Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitagdo de Empresas de Produtos de Higiene Pessoal,
Cosmeéticos e Perfumes, suas Modificagdes y Cancelamento”; GMC n° 132/96 — Alteragbes
da Autorizacdo de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos
Farmacéuticos do Estado Parte Receptor; e GMC n° 24/96 — Registro de Empresas
Domisanitarios.

Art. 33. O descumprimento das disposi¢cdes contidas nesta Resolugdo constitui
infracao sanitaria, nos termos da Lei n° 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.
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