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Consulta Publican® 1.192, de 17 de agosto de 2023
D.0O.U de 17/08/2023

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicées
que lhe confere o art. 15, Ill e 1V, aliado ao art. 7°, Il e IV da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 187, Ill, 8 1° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 585, de 10 de dezembro de 2021, resolve submeter & consulta publica, para
comentarios e sugestfes do publico em geral, proposta de ato normativo, conforme deliberado
em reunido realizada em 16 de agosto de 2023, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacéo.

Art. 1° Fica estabelecido o prazo de 15 (quinze) dias para envio de comentérios e
sugestdes ao texto da proposta de RDC que altera a RDC n° 275/2019, a RDC n° 16/2014 e a
RDC n° 222/2006, conforme Anexo.

Paragrafo Unico. O prazo de que trata este artigo tera inicio 7 (sete) dias apés a data de
publicacao desta Consulta Publica no Diario Oficial da Uni&o.

Art. 2° A proposta de ato normativo estara disponivel na integra no portal da Anvisa na
internet e as sugestdes deverdo ser enviadas eletronicamente por meio do preenchimento de
formulario eletrdnico especifico, disponivel no
endereco: https://pesquisa.anvisa.gov.br/index.php/872123?lang=pt-BR.

81° Com excecdo dos dados pessoais informados pelos participantes, todas as
contribui¢des recebidas séo consideradas publicas e de livre acesso aos interessados, conforme
previsto na Lein®12.527, de 18 de novembro de 2011 e estardo disponiveis apds o0 encerramento
da consulta publica, em sua pagina especifica, no campo “Documentos Relacionados”.

§2° Ao término do preenchimento e envio do formulario eletrdnico sera disponibilizado
numero de identificacdo do participante (ID) que podera ser utilizado pelo usuério para localizar
a sua prépria contribuicdo, sendo dispensado o envio postal ou protocolo presencial de
documentos em meio fisico junto & Agéncia.

§3° Em caso de limitacao de acesso do cidad&o a recursos informatizados sera permitido
0 envio e recebimento de sugestbes por escrito, em meio fisico, durante o prazo de consulta,
para o seguinte endere¢o: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Geréncia-Geral de Inspecao
e Fiscalizacdo Sanitaria - GGFIS, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

§4° Excepcionalmente, contribuicBes internacionais poderdo ser encaminhadas em meio
fisico, para o seguinte endereco: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria/Assessoria de
Assuntos Internacionais — AINTE, SIA trecho 5, Area Especial 57, Brasilia-DF, CEP 71.205-050.

Art. 3° Findo o prazo estipulado no art. 1°, a Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria
promovera a andlise das contribuicdes e, ao final, publicara o resultado da consulta publica no
portal da Agéncia.

Paragrafo Unico. A Agéncia poderd, conforme necessidade e raz6es de conveniéncia e
oportunidade, articular-se com 6rgdos e entidades envolvidos com o assunto, bem como aqueles
gue tenham manifestado interesse na matéria, para subsidiar posteriores discussdes técnicas e
a deliberacéo final da Diretoria Colegiada.

ANTONIO BARRA TORRES
Diretor-Presidente



ANEXO
PROPOSTA EM CONSULTA PUBLICA

Processo n°: 25351.900003/2017-42

Assunto: Proposta de alteracao da RDC n° 275/2019, RDC n° 16/2014 e RDC n° 222/2006.
Agenda Regulatéria 2021-2023: Nao é projeto da Agenda

Area responsavel: Geréncia-Geral de Inspecéo e Fiscalizagcdo Sanitaria - GGFIS

Relatoria: Meiruze Sousa Freitas

AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
MINUTA DE RESOLUGCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC

RESOLUCAO DA DIRETORIA COLEGIADA - RDC N° [N°], DE [DIA] DE [MES POR
EXTENSO] DE [ANO]

Altera e revoga dispositivos da Resolugéo de
Diretoria Colegiada — RDC n° 275, de 9 de abril de
2019, e a Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC
n° RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, e revoga
dispositivos da Resolucéo de Diretoria Colegiada —
RDC n° 222, de 28 de dezembro de 2006.

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso da atribui¢céo
que lhe confere o art. 15, Il e 1V, aliado ao art. 7°, lll, e 1V, da Lei n® 9.782, de 26 de janeiro de
1999, e ao art. 53, VI, 8§ 1° e 3° do Regimento Interno aprovado pela Resolugdo de Diretoria
Colegiada — RDC n° 255, de 10 de dezembro de 2018, resolve adotar a seguinte Resolucéo de
Diretoria Colegiada, conforme deliberado em reunido realizada em XX de XX de 201...,, e eu,
Diretor-Presidente, determino a sua publicacéo.

Art. 1° A Resolucéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 275, de 9 de abril de 2019, passa a vigorar
com as seguintes alterages:

XV. Peticdo eletrdnica: tipo de peticdo selecionada durante o peticionamento eletrdnico,
realizada em ambiente exclusivamente virtual - Internet, sem necessidade de envio a Agéncia
dos documentos fisicos;

XXII - Alteracao de implementagdo imediata: alteracdo que independe de manifestacao prévia
da Anvisa, para a imediata implementacao pela empresa apos a protocolizacédo de peti¢édo junto
a Anvisa e cumprimento do disposto neste regulamento, desde que a alteracéo solicitada esteja
contemplada na licenga emitida pela autoridade sanitaria competente.” (NR)

§ 2° Excetuam-se da obrigatoriedade de publicacdo prevista no caput deste artigo as alteracdes
do responsavel técnico e do representante legal.

“Art. 11. As peticbes de concesséo e alteragdo de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e de
Autorizacédo Especial (AE) devem ser instruidas com os seguintes documentos:

lll. documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade sanitaria local
competente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades pleiteadas ou
declaracdo conforme Anexo | desta Resolucéo; e



IV. documento vigente, com dados atualizados, emitido pela autoridade sanitaria local
competente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos para as atividades pleiteadas ou
declaracdo conforme Anexo Il desta Resolucdo, nos casos de solicitacdo de Autorizacdo
Especial.

§ 3° Para a alteracé@o de razao social, podera ser apresentado o Cadastro Nacional de Pessoa
Juridica (CNPJ) com informac8es atualizadas.

§ 4° Para a alteracdo de responsavel técnico, poderd ser apresentado o documento de
regularidade técnica atualizado e emitido pelo respectivo Conselho de Classe profissional.

§ 5° Para alteracédo de responsavel legal, podera ser apresentado a copia da respectiva alteragao
de contrato social devidamente consolidada ou a ata de assembleia devidamente registrada na
Junta Comercial.” (NR)

“Art. 12.
Paragrafo Unico. A atualizacao cadastral prevista no caput deve ser protocolada pela empresa,
por meio do peticionamento de reducao de atividades, em até 30 (trintas) dias apds a emissdo
da licenga.” (NR)

“Art. 13.

§ 1°. As alteragBes previstas nos incisos de | a V sdo alteracdes de implementacdo imediata,
apos a data de protocolizacdo da peticdo na Anvisa, desde que a alteracéo esteja contemplada
na licenca emitida pelo competente érgéo sanitario competente.

§ 3° A implementacé@o imediata das alteracdes ndo impede a analise, a qualquer tempo, da
documentacgao exigida, podendo ser ratificada ou indeferida.” (NR)

Art. 2° O Anexo | da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 275, de 9 de abril de 2019,
passa a vigorar com as alteracdes constantes do Anexo Unico desta Resolucéo.

Art. 3° A Resolucao de Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, passa a vigorar
com as seguintes alterages:

“Art. 1° Esta Resolugdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessao,
alteracao, retificacdo de publicacdo, cancelamento, bem como para a interposicédo de recurso
administrativo contra o indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizagéo
de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que
realizam as atividades elencadas na Secéo Il do Capitulo | com medicamentos e insumos
farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas a controle especial, produtos para
salide, cosmeéticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e cultivo de plantas que
possam originar substancias sujeitas a controle especial.” (NR)

XXIII - alteracdo de implementacao imediata: alteracdo que independe de manifestacdo prévia
da Anvisa, para a imediata implementacao pela empresa apos a protocolizacédo de peti¢do junto
a Anvisa e cumprimento do disposto neste regulamento, desde que a alteragdo solicitada esteja
contemplada na licenca emitida pela autoridade sanitaria competente.; e

XXIV - relatério de inspecdo: documento emitido pela autoridade sanitaria competente que
descreva a situacéo da empresa, contemplando as informacgdes dos requisitos técnicos dispostos
nesta Resolugdo.” (NR)

“Art. 5° Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos, empresas ou atividades:



Il — matriz ou filial que ndo realizam atividades com produtos para saude sujeitas a AFE;

VI — transporte de medicamentos, saneantes, produtos para saude, cosméticos, perfumes e
produtos de higiene entre o comércio varejista e o consumidor final;

VII - importar produtos destinados exclusivamente para ensaios clinicos, programa de acesso
expandido, programa de uso compassivo e programa de fornecimento de medicamento pds-
estudo, desde que a empresa seja detentora de documento de carater autorizador e necessario
para a solicitacdo de importacdo, emitido pela Anvisa, necessario para a execucdo do
determinado programa;

VIII - importar produtos destinados exclusivamente para analise laboratorial de controle da
qualidade ou para desenvolvimento de novos produtos; e

IX - instituicBes cientificas, tecnoldgicas, de inovacdo e desenvolvimento experimental que
realizam exclusivamente atividade de pesquisa basica ou aplicada de carater cientifico,
tecnolégico ou de desenvolvimento de novos produtos, servigos ou processos.” (NR)

"Art. 5°-A. N&o é exigida a atividade de importar na AE das empresas detentoras de AE de
Laboratorio ou Instituicdo de Pesquisa para importacao de produtos destinados exclusivamente
para uso préprio nas atividades de pesquisa.” (NR)

“Art. 9° O requerimento de concessao, cancelamento, alteragdo, retificacdo de publicagéo,
cumprimento de exigéncia e aditamento, bem como a interposi¢do 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 Resolucdo dar-se-& por meio
de peticionamento eletrénico ou peticionamento manual” (NR)

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

“Art. 11. O ato administrativo publico de concesséao, cancelamento, alteracdo e retificagdo de
publicacdo de AFE e AE somente produzira efeitos a partir de sua publicacdo no Diério Oficial
da Unido (DOU).

“Art. 12. A concesséao, cancelamento a pedido, alteragao, retificagdo de publicagao e a retratagao
de recurso administrativo de AFE e AE dependem:

“Art. 15. A documentacao de instrucdo dos pedidos de concessao, cancelamento a pedido,
alteracao, retificacéo de publicacdo e recurso administrativo de AFE e AE deve ser apresentada
conforme descricdo a seguir:

b) varejistas de produto para a saude: contrato social ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica
(CNPJ) com objeto compativel com a atividade pleiteada;

) outras empresas: relatério de inspec¢éo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitaria local
competente.

“Art. 17. Para fins de tomada de decisédo acerca dos peticionamentos de concessao e alteragao
de AFE e AE, o relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucdo para a atividade pleiteada, deve ter sido emitido pela autoridade sanitaria local
competente em até 12 (doze) meses anteriores a data de protocolizagdo do pedido.” (NR)



“Art. 22-A. As alteracdes previstas nos incisos de V a VIl do art. 22 sdo de implementagéo
imediata, apés a data de protocolizagdo da peticdo, desde que o exercicio das atividades esteja
contemplado na licenca emitida pelo competente 6rgdo sanitario competente da unidade
federativa.

Paragrafo Unico. A implementacao imediata das alterag6es ndo impede a andlise, a qualquer
tempo, da documentagéo exigida, podendo ser ratificada ou indeferida.” (NR)

Art. 4° A Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril de 2014, fica acrescida
do seguinte Capitulo, imediatamente antes do art. 30:

“CAPITULO V-A
DA DEFINIGAO DOS PROCESSOS DE AFE e AE

Art. 29-A. O processo de fabricagdo de medicamentos e de produtos para a salide contempla as
atividades de armazenar, embalar, reembalar, expedir, distribuir e importar para uso préprio.
Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar
e exportar.

Art. 29-B. O processo de fabricacdo de cosmeéticos, produtos de higiene, perfumes e de
saneantes domissanitarios contempla as atividades de armazenar, embalar, reembalar,
fracionar, expedir, distribuir e importar para uso préprio.

Paragrafo Unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar
e exportar.

Art. 29-C. O processo de fabricacdo de insumos farmacéuticos, contempla as atividades de
extrair, sintetizar, purificar, transformar, armazenar, importar para uso proprio, expedir e distribuir.
Paragrafo unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para importar, exportar,
fracionar e transportar.

Art. 29-D. O processo de importagdo de medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para salde, contempla
as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar, exportar, distribuir,
embalar, reembalar e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar.

Art. 29-E. O processo de exportacdo de medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a saude, contempla as
atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar,
transportar, embalar e reembalar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar.

Art. 29-F. O processo de distribuicdo de medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para saude, contempla
as atividades de armazenar e expedir.

§ 1° O Agente poderd ampliar suas atividades para fabricar, importar, exportar, embalar,
reembalar e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd, ainda, ampliar suas
atividades para fracionar.

§ 3° E permitido ao agente regulado exercer as atividades de distribuicdo e dispensacgéo na
mesma empresa, desde que em estabelecimentos distintos.

§ 4° Para os fins do paragrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar Autorizagcdo de
Funcionamento de Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizagdo Especial (AE), emitida pela
Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria — ANVISA para drogaria ou farmacia, nos termos da Lei
n° 9.782, de 26 de janeiro de 1999.



Art. 29-G. O processo de fracionamento de insumos farmacéuticos contempla as atividades de
armazenar e expedir.

Paragrafo Unico. No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera ampliar suas
atividades para fabricar, importar, exportar, distribuir e transportar.

Art. 29-H. O processo de armazenar medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a saude contempla a
atividade de expedir.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar,
exportar, embalar, reembalar e transportar.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente podera ampliar suas
atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar e transportar.

Art. 29-1. O processo de transportar medicamentos, insumos farmacéuticos, cosmeéticos,
produtos de higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a sadde é Unico.

§ 1° O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar,
exportar, embalar, reembalar, armazenar e expedir.

§ 2° No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente poderd ampliar suas
atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, armazenar e expedir.

Art. 29-J. A ampliagcéo de atividade somente sera permitida desde que respeitada a classe de
produto para a qual a Autorizagc&o de Funcionamento foi concedida.

§ 1° Para a obtencdo das atividades que contemplam os processos tratados neste Capitulo, tais
atividades deverdo constar no Relatério de Inspe¢do encaminhado quando da solicitacdo de
concessdo de Autorizagdo de Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo de Funcionamento Especial
(AE).

§ 2° As atividades ndo concedidas e contempladas nos processos tratados neste Capitulo,
poderao ser objeto de ampliagao de atividade.” (NR)

Art. 5° Ficam revogados:

| — os seguintes dispositivos da Resolugéo de Diretoria Colegiada — RDC n° 275, de 9 de abril de
2019:

a)oinciso | do art. 11; e
b) o art. 15.

Il — os seguintes dispositivos da Resolucdo de Diretoria Colegiada — RDC n° 16, de 1° de abril
de 2014:

a) 0s 88 1° e 2° do art. 4°;

b) o inciso Il e os §8 2° e 3° do art. 15;
c)osarts. 19,20e 21; e

d) o paragrafo Unico do art. 23.

IIl — os art. 33 ao 42 da Resolucédo de Diretoria Colegiada — RDC n° 222, de 28 de dezembro de
2006.

Art. 6° Esta Resolucdo entra em vigor na data de sua publicacao.

DIRETOR PRESIDENTE
ANEXO

“ANEXO |
DECLARAGAO

Considerando o disposto na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n° 275 , de 9 de abril de
2019, a empresa de razdo social , CNPJ




, declara cumprir o disposto nas normas sanitarias vigentes para o
peticionamento de (especificar o assunto da
peticdo), conforme informag6es do formulario de peti¢éo.

Considerando o disposto na Resolugéo da Diretoria Colegiada - RDC 275, de 9 de abril de 2019,
a empresa declara cumprir o disposto nas na Lei n°® 11.343 de 23 de agosto de 2006.

A empresa declara que ndo houve emissdao de documento pela autoridade sanitaria local
competente quanto as atividades pleiteadas e com os dados vigentes até o momento deste
peticionamento e estar ciente de que somente podera iniciar as suas atividades apés a
concesséo da autorizacao de funcionamento, conforme o escopo das atividades autorizadas na
licenca emitida pelo 6rgéo sanitario competente da Unidades Federativa.

A empresa declara estar ciente que a autorizagdo de funcionamento ou autorizacdo especial,
isoladamente, ndo assegura o inicio das suas atividades de farmacia.

A empresa, nas pessoas de seus responsaveis legal e técnico, se responsabilizam pela
veracidade e fidedignidade das informacdes aqui prestadas e declara que esta ciente de que é
responsavel pela qualidade dos servigos a serem prestados, bem como assegura que estes
estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem 0s requisitos legais e sanitarios.

A empresa se responsabiliza pela veracidade e fidedignidade das informacdes aqui prestadas e
declara que esté ciente de que é responséavel pela qualidade dos servi¢os a serem prestados,
bem como assegura que estes estdo adequados aos fins a que se destinam e cumprem 0s
requisitos legais e sanitarios.

Declaro estar ciente que o descumprimento das disposi¢fes contidas nesta Resolugéo constitui
infragdo sanitaria, nos termos da Lei n°. 6.437, de 20 de agosto de 1977, sem prejuizo das
responsabilidades civil, administrativa e penal cabiveis.

(Responsavel Legal ou Responsavel Técnico)” (NR)



