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MINISTERIO DA SAUDE
AGENCIA NACIONAL DE VIGILANCIA SANITARIA
DIRETORIA COLEGIADA
RESOLUCAO-RDC N2 16, DE 12- DE ABRIL DE 2014

RET., 04/04/2014 - Secao 1

Dispde sobre os Critérios para Peticionamento de
Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacao
Especial (AE) de Empresas

A Diretoria Colegiada da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitaria, no uso das atribuicdes que |lhe conferem
os incisos lll e IV, do art, 15 da Lein,29.782, de 26 de janeiro de 1999, o .

do Regimento Interno aprovado nos termos do Anexo | da Portaria n? 354 da ANVISA, de 11 de agosto de
2006, republicada no DOU de 21 de agosto de 2006, e suas atualizacdes, tendo em vista o disposto nos
incisos I, do art. 29, Il e IV, do art. 72 da Lei n2 9.782, de 1999, no art. 35 do
Decreto n.2 3.029, de 16 de abril de 1999, e o Programa de Melhoria do Processo de Regulamentacao 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 Resolucao da Diretoria Colegiada, e eu, Diretor-Presidente, determino a sua
publicacao:

CAPITULO |
DAS DISPOSICOES INICIAIS
Secao |
Objetivo

Art. 12 Esta Resolucdo tem o objetivo de estabelecer os critérios relativos a concessdao, alteracao, retificacao
de publicacao, cancelamento, bem como para a interposicao de recurso administrativo contra o
indeferimento de pedidos relativos aos peticionamentos de Autorizacdo de Funcionamento (AFE) e
Autorizacao Especial (AE) de empresas e estabelecimentos que realizam as atividades elencadas na Secao
[ll do Capitulo | com medicamentos e insumos farmacéuticos destinados a uso humano, substancias sujeitas
a controle especial, produtos para salde, cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes, saneantes e
cultivo de plantas que possam originar substancias sujeitas a controle especial. (Redacdo dada pela

Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
Secao ll
Definicoes

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

| - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria e entes/érgdos de vigilancia sanitéria dos
Estados, do Distrito Federal e dos Municipios;

Il - Autorizacdo de Funcionamento (AFE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitéria,
contendo autorizacdo para o funcionamento de empresas ou estabelecimentos, instituicdbes e 6érgaos,
concedido mediante o cumprimento dos requisitos técnicos e administrativos constantes desta Resolucdo;

Il - Autorizacao Especial (AE): ato de competéncia da Agéncia Nacional de Vigilancia 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 substéncias sujeitas a controle
especial, mediante comprovacao de requisitos técnicos e administrativos especificos, constantes desta
Resolucao;

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

V - comércio varejista de produtos para salde: compreende as atividades de comercializacdo de produtos
para salde 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
guantidades, realizadas entre pessoas juridicas ou a profissionais para o exercicio de suas atividades;
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VIl - documentos para instrucao: documentos apresentados para instrucao de processos ou peticoes
relativos a Autorizacao de Funcionamento (AFE) e Autorizacdo Especial (AE);

VIl - empresa: pessoa juridica, de direito publico ou privado, que explore como objeto principal ou
subsidiario as atividades discriminadas na Secao lll do Capitulo | desta Resolugao, equiparando-se a mesma
as unidades dos 6rgaos de administracdo direta ou indireta, federal ou estadual, do Distrito Federal e dos
municipios que desenvolvam estas atividades;

IX - envase ou enchimento de gases medicinais: operacdo 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;

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

Xl - formuldrio de peticao (FP): instrumento para insercao de dados que permitem identificar o solicitante e
0 objeto solicitado, disponivel durante o peticionamento, realizado no sitio eletrénico da Anvisa (http://
www.anvisa.gov.br);

Xl - licenca sanitaria: documento emitido pela autoridade sanitadria competente dos Estados, do Distrito
Federal e dos Municipios, onde constam as atividades sujeitas a vigilancia sanitaria que o estabelecimento
estd apto a exercer;

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;

XV - autoridade sanitdria: Agéncia Nacional de Vigilancia Sanitédria e vigilancia sanitaria dos Estados, do
Distrito Federal e dos Municipios;

XVI - peticionamento eletrdnico: requerimento realizado em ambiente Internet, por meio do formulario de
peticdo identificado por um numero de transacdo, cujos dados sdo diretamente enviados ao sistema de
informacdes da Anvisa, sem necessidade de envio da documentacao fisica a Agéncia;

XVIl - peticionamento manual: requerimento realizado em ambiente Internet por meio do formuladrio de
peticdo, identificado por um ndimero de transacado, 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 ndao dependa de assisténcia profissional para sua utilizacao, conforme especificacao definida no
registro ou cadastro do produto junto a Anvisa;

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

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

XXI - requisitos técnicos: critérios técnicos e operacionais estabelecidos nesta Resolucdo exigidos das
empresas ou estabelecimentos para fins de Autorizacdao de Funcionamento (AFE) ou Autorizacao Especial
(AE), sem prejuizo dos requisitos previstos em normas especificas, complementares e suplementares da
Anvisa, dos Estados, Municipios e Distrito Federal; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

XXIl - substancias e plantas sujeitas a controle especial: aquelas relacionadas nas listas do Anexo | da

Portaria SVS/MS n? 344 12 mai 1 ; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

XXIII - alteracdo de implementacao imediata: alteracdo que independe de manifestacao prévia da Anvisa,
para a imediata implementacdo pela empresa apds a protocolizacdo de peticdo junto a Anvisa e
cumprimento do disposto neste regulamento, desde que a alteracao solicitada esteja contemplada na
licenca emitida pela autoridade sanitadria competente; e (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

XXIV - relatério de inspecao: documento emitido pela autoridade sanitdria competente que descreva a
situacao da empresa, contemplando as informacbes dos requisitos técnicos dispostos nesta Resolucao.

(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
Secao Il

Abrangéncia
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Art. 32 A AFE é exigida de cada empresa que realiza as atividades de armazenamento, distribuicao,
embalagem, expedicao, exportacao, extracao, fabricacao, fracionamento, importacao, producao, purificacao,
reembalagem, sintese, transformacao 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.

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

Art. 42 A AE é exigida para as atividades descritas no art. 32 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 .
8§ 12 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 32 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 Autorizacao Especial Simplificada para
estabelecimentos de ensino e pesquisa, conforme legislacao especifica.

Art. 52 Nao é exigida AFE dos seguintes estabelecimentos, empresas ou atividades: (Redacdo dada pela

Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

Il - matriz ou filial que nao realizam atividades com produtos para salde sujeitas a AFE; (Redacdo dada pela

Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

lll - que realizam o comércio varejista de cosméticos, produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes;

IV - que exercem exclusivamente atividades de fabricacao, distribuicao, armazenamento, embalagem,
exportacdo, fracionamento, transporte ou importacdo, de matérias-primas, componentes e insumos nao
sujeitos a controle especial, que sdo destinados a fabricacao de produtos para saude, cosméticos, produtos
de higiene pessoal, perfumes e saneantes; e

V - que realizam exclusivamente a instalacdo, manutencao e assisténcia técnica de equipamentos para

saude; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

VI - transporte de medicamentos, saneantes, produtos para saude, cosméticos, perfumes e produtos de
higiene entre o comércio varejista e o consumidor final; (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

VIl - importar produtos destinados exclusivamente para ensaios clinicos, programa de acesso expandido,
programa de uso compassivo e programa de fornecimento de medicamento pés-estudo, desde que a
empresa seja detentora de documento de carater autorizador e necessario para a solicitacdo de importacao,
emitido pela Anvisa, necessario para a execucao do determinado programa; (Incluido pela Resolucdo da

Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

VIl - importar produtos destinados exclusivamente para andlise laboratorial de controle da qualidade ou
para desenvolvimento de novos produtos; e (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/

DC/ANVISA/MS )

IX - instituicbes cientificas, tecnoldgicas, de inovacao e desenvolvimento experimental que realizam
exclusivamente atividade de pesquisa béasica ou aplicada de carater cientifico, tecnoldégico ou de
desenvolvimento de novos produtos, servicos ou processos. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Pardgrafo Unico. A dispensa de AFE ndo desobriga os estabelecimentos ou empresas a realizarem as
atividades conforme a legislacdo aplicavel a cada atividade ou produto. (Incluido pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 52-A. Nao é exigida a atividade de importar na AE das empresas detentoras de AE de Laboratério ou
Instituicdo de Pesquisa para importacdo de produtos destinados exclusivamente para uso préprio nas
atividades de pesquisa. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
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Art. 62 As farmacias e drogarias deverdo seguir o disposto na ' i ' -

de 28 de marco de 2013 .

Art. 72 Os estabelecimentos detentores de AFE para a atividade de distribuicdo ou fabricacdo de produtos
para saulde poderao comercializar produtos para saude no varejo, sem a necessidade de AFE especifica para
a referida atividade, desde que sejam cumpridas as exigéncias da legislacdo local acerca do licenciamento
de estabelecimentos.

(o]

Art. 82 As fabricantes e envasadoras de gases medicinais deverdao seguir o disposto nesta Resolucao e
na a ' i ' - o j

CAPITULO Il
DO PETICIONAMENTO E ANALISE

Art. 99. O requerimento de concessao, cancelamento, alteracao, retificacao de publicacao, cumprimento de
exigéncia e aditamento, bem como a interposi¢cdo 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 Resolucao dar-se-a por meio de peticionamento eletrénico ou peticionamento

manual. (Redacao dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 10. Os critérios para o peticionamento e o recolhimento de taxa de cada tipo de AFE e AE estao

estabelecidos na Resolucao da Diretoria Colegiada - RDC n2 222, de 28 de dezembro de 2006 , ou outra que
venha a substitui-la. (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 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.

§ 22 No caso de atividades realizadas com produtos para salde, 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).

§ 42 A AE a ser obtida para as atividades que ndo estejam enquadradas no art. 32 desta Resolucdo ndo esta
condicionada a concessao de AFE.

Art. 11. O ato administrativo publico de concessao, cancelamento, alteracao e retificacao de publicacdo de
AFE e AE somente produzird efeitos a partir de sua publicacao no Diario Oficial da Unido (DOU). (Redacédo

dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§19 Excetuam-se do disposto no caput as alteracdes relativas a mudanca de responsavel técnico e
responsavel legal, que deverao ser peticionadas eletronicamente pela empresa ou estabelecimento para
alteracdo do cadastro, no prazo de 30 dias apds consolidacdo da alteracdo, e serdo atualizadas
automaticamente, sem publicacdao no DOU.

§ 292 Excetua-se do caput o indeferimento de retificacdo de publicacdo, cuja decisdo serd comunicada
diretamente a empresa.

Secao |
Dos Requisitos Técnicos e Documentos para Instrucao

Art. 12. A concessao, cancelamento a pedido, alteracao, retificacdo de publicacao e a retratacao de recurso
administrativo de AFE e AE dependem: (Redacdo dada pela Resolucd Diretori legi 2024
RDC/DC/ANVISA/MS )

| - do cumprimento dos requisitos técnicos contidos nesta Resolugao; e

Il - da andlise e deferimento dos documentos para instrucdo anexados ao formuldrio de peticdo devidamente
preenchido e protocolado via peticionamento eletrénico ou peticionamento manual.

Pardgrafo 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.
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Art. 14. Os requisitos técnicos devem ser verificados no ato da inspecdo sanitdria e estas informacoes
devem constar no relatério de inspecdo emitido pela autoridade sanitaria local competente.

Art. 15. A documentacdao de instrucao dos pedidos de concessao, cancelamento a pedido, alteracao,
retificacao de publicacao e recurso administrativo de AFE e AE deve ser apresentada conforme descricao a

sequir: (Redacdo dada pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

| - para concessao em favor de:

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

b) varejistas de produto para a salde: contrato social ou Cadastro Nacional de Pessoa Juridica (CNPJ) com
objeto compativel com a atividade pleiteada; (Redacdo dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

c) outras empresas: relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucdo
para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitdria local competente. (Redacéo

dada pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Il - (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

lll - para as seguintes alteracoes:
a)ampliacao ou reducao de atividades ou classes de produtos:

relatério de inspecao ou documento equivalente que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta
Resolucao para as atividades e classes pleiteadas, emitidos pela autoridade sanitéria local competente ou
licenca sanitaria vigente com os dados atualizados;

b)alteracdo de endereco: relatério de inspecdo 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 licenca sanitaria vigente com os dados atualizados;

c)alteracao de endereco por ato publico: declaracdo emitida pela autoridade competente ou a cépia do ato
publico que originou a alteracao;

d)alteracao 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)alteracao de responsdvel legal: cdpia da respectiva alteracao de contrato social devidamente consolidada
ou a ata de assembleia devidamente registrada na Junta Comercial.

IV - para retificacdbes de publicacdo, 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 comprovacao de erro de publicacdo, justificativa para o
cancelamento ou reforma da decisao de indeferimento.

§ 12 No peticionamento de concessao por empresas que tiveram AFE ou AE canceladas por caducidade, o
relatério de inspecdao ou documento equivalente podem ser substituidos pela licenca sanitaria vigente com
os dados atualizados.

§ 22 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

8§ 32 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 4° Nos peticionamentos relativos a AE, a licenca sanitdria, o relatério de inspecdo 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 .
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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 justifiguem tal medida.

Art. 17. Para fins de tomada de decisao acerca dos peticionamentos de concessao e alteracao de AFE e AE, o
relatério de inspecdo que ateste o cumprimento dos requisitos técnicos desta Resolucao para a atividade
pleiteada deve ter sido emitido pela autoridade sanitéria local competente em até 12 (doze) meses
anteriores a data de protocolizacdo do pedido. (Redacdo dada pela Resoluca Diretori legi
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

Secao ll

Da Renovacao

Art. 19. (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Paragrafo unico. (Revogado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/

Ms)

Art. 20. (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 32 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

8§ 42 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 21. (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12. (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 (Revogado pela Resolucao da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
Secao lll

Da Alteracao
Art. 22. A alteracdo da AFE ou da AE cabe nas seguintes hipéteses:
| - ampliacao de atividades;
Il - reducao de atividades;
lll - ampliacao de classes de produtos;
IV - reducao de classes;
V - alteracao de endereco;
VI - alteracao de razao social;

VIl - alteracao por modificacao na extensao do CNPJ da matriz, exclusivamente em virtude de ato
declaratério da Receita Federal do Brasil;

VIII - alteracdo de responsdvel técnico; e
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IX - alteracdo de responsdvel legal.

Pardgrafo Unico. A ampliacao e reducao de classes de produtos somente é permitida entre cosméticos,
produtos de higiene pessoal e perfumes e entre medicamentos e insumos farmacéuticos.

Art. 22-A. As alteracdes previstas nos incisos Il, V, VI e VIl do art. 22 sdo de implementacdo imediata, apés a
data de protocollzagao da peticdo, desde que o exercicio das atividades esteja contemplado na licenca
emitida pelo érgao sanitario competente da unidade federativa. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria

Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Pardgrafo Unico. A implementacdo imediata das alteracées ndo impede a andlise, a qualquer tempo, da
documentacao exigida, podendo ser ratificada ou indeferida. (Incluido pela Resol Diretori

Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

Paragrafo unico. (Revogado pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/
MS)

Secao 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 os medicamentos que
as contenham, bem como com as plantas que podem originar tais substancias.

Pardgrafo Unico. O cancelamento da AFE ou da AE nao 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 1l
DOS REQUISITOS TECNICOS PARA FABRICANTES

Art. 27. Os fabricantes de medicamentos, insumos farmacéuticos, produtos para a saulde, cosméticos,
produtos de higiene pessoal, perfumes e saneantes, deverao apresentar as informacdes gerais e cumprir 0s
requisitos técnicos a sequir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria
local competente:

| - informacdes gerais:
a)contrato social ou ata de constituicao registrada na junta comercial e suas alteracdes, se houver;
b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade econémica pleiteada;

c)autorizacdo ou alvara referente a localizacao e ocupacado, planta arquitetonica, protecao ambiental,
seguranca de instalacdes e seguranca dos trabalhadores;

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

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

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

Il - requisitos técnicos:

a) instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necessarios e em condi¢cdes adequadas a finalidade a
gue se propdem, incluindo qualificacdes e calibracoes;

b) sistema da qualidade estabelecido;
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c) politica de validacao e qualificacdo claramente definida, nos casos em que seja exigido pela norma de
boas préticas de fabricacdo especifica;

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

e) condicbes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do produto, de forma a
reduzir o risco de contaminacao ou alteracdes de suas caracteristicas;

f) recursos humanos capacitados ao desempenho das atividades de producao, 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 especificacdes e
métodos analiticos;

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

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

j) para fabricantes de produtos para salude, também devem ser apresentadas evidéncias do cumprimento do
plano de desenvolvimento de projeto até, no minimo, a fase de definicao 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 salde, cosméticos, produtos para higiene pessoal, perfumes e
saneantes e fracionadores de insumos farmacéuticos, deverdo apresentar as informacoes gerais e cumprir
0s requisitos técnicos a seguir relacionados, os quais serdo avaliados na inspecdo pela autoridade sanitaria
local competente:

| - informacdes gerais:
a)contrato social ou ata de constituicao registrada na junta comercial e suas alteracdes, se houver;
b)Cadastro Nacional da Pessoa Juridica (CNPJ) contemplando a atividade econémica pleiteada;

c)autorizacdo ou alvard referente a localizacdo e ocupacdo, planta arquitetonica, protecao ambiental,
seguranca de instalacdes e seguranca dos trabalhadores;

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

e)comprovacao 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 instalacdes, equipamentos e aparelhagem técnica necesséarios e em condicbes adequadas a
finalidade a que se propdem, incluindo qualificacbes 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 investigacao de desvio de qualidade e demais atividades de suporte;

c) condicdes de higiene, armazenamento e operacdo adequadas as necessidades do produto, de forma a
reduzir o risco de contaminacao ou alteracao de suas caracteristicas;

d) procedimentos operacionais padrao para recepcao, identificacao, controles de estoque e armazenamento
de produtos acabados, devolvidos ou recolhidos;

e) programa de autoinspecdo, com abrangéncia, frequéncia, responsabilidades de execucao e acdes
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 emissédo de inventarios periédicos;

h) sistema formal de investigacao de desvios de qualidade e medidas preventivas e corretivas adotadas
apos a identificacao das causas;



i) sistema da qualidade estabelecido;
j) plano para gerenciamento de residuos;
k) dreas de recebimento e expedicdo adequadas e protegidas contra variacoes climaticas;

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

m) para transportadores, relacdo do quantitativo e identificacdo dos veiculos préprios ou de terceiros sob
sua responsabilidade, disponibilizados para o transporte, que deverao ser munidos dos equipamentos
necessarios a manutencdo das condicdes 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

Portaria SVS/MS n¢ 344 1 , € na Portaria SVS/MS n? 6, de 1999, a serem avaliados na inspecao
pela autoridade sanitéria local competente:

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

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

lll - comprovacdo da responsabilidade técnica realizada por profissional legalmente habilitado.

CAPITULO V-A (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

DA DEFINICAO DOS PROCESSOS DE AFE e AE (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/
RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-A. O processo de fabricacao de medicamentos e de produtos para a salde contempla as atividades
de armazenar, embalar, reembalar, expedir, distribuir e importar para uso préprio. (Incluido pela Resolucdo

da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Paragrafo Unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar e exportar.
(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

importar para uso préprio. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Paragrafo Unico. O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para transportar, importar e exportar.
(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-C. O processo de fabricacdo de insumos farmacéuticos contempla as atividades de extrair, sintetizar,
purificar, transformar, armazenar, importar para uso préprio, expedir e distribuir. (Incluido pela Resolucdo

da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Paradgrafo Unico. O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para importar, exportar, fracionar e
transportar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-D. O processo de importagdao de medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene, perfume, saneantes domissanitidrios e de produtos para salde contempla as atividades de

armazenar e expedir. (Incluido pela Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12 O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar, exportar, distribuir, embalar,
reembalar e transportar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado podera, ainda, ampliar suas atividades para

fracionar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-E. O processo de exportacdao de medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene, perfumes, saneantes domissanitdrios, produtos para a saude, contempla as atividades de
armazenar e expedir. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 19 O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, transportar,

embalar e reembalar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd, ainda, ampliar suas atividades para

fracionar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
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Art. 29-F. O processo de distribuicdo de medicamento, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de
higiene, perfume, saneantes domissanitarios e de produtos para salde, contempla as atividades de

armazenar e expedir. (Incluido pela Resolu¢cdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 19 O Agente poderda ampliar suas atividades para fabricar, importar, exportar, embalar, reembalar e

transportar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd, ainda, ampliar suas atividades para

fracionar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
§ 32 E permitido ao agente regulado exercer as atividades de distribuicdo e dispensacdo na mesma empresa,
desde que em estabelecimentos distintos. (Incluido pela Resoluca Diretori legi 2024/RD

DC/ANVISA/MS )

§ 42 Para os fins do paragrafo anterior o Agente Regulado deve solicitar Autorizacao de Funcionamento de
Empresa (AFE) e, quando aplicavel, Autorizacao 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 .

(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

expedir. (Incluido pela Resolu¢do da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Pardgrafo Unico. No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para

fabricar, importar, exportar, distribuir e transportar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

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

(Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
§ 12 O Agente Regulado poderd ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, embalar,

reembalar e transportar. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente poderd ampliar suas atividades para
fabricar, distribuir, importar, exportar e transportar. (Incluido pela Resoluca Diretori legi
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-1. O processo de transportar medicamentos, insumos farmacéuticos, cosméticos, produtos de

higiene, perfumes, saneantes domissanitarios, produtos para a saude é Unico. (Incluido pela Resolucdo da
Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12 O Agente Regulado podera ampliar suas atividades para fabricar, distribuir, importar, exportar, embalar,

reembalar, armazenar expedir. (Incluido pela
Resolucdo da Diretoria Colegiada 86Q[2024[RDC[DC[ANVI$A[M$ )

§ 22 No caso de insumos farmacéuticos o Agente Regulado somente poderd ampliar suas atividades para
fabricar, distribuir, importar, exportar, armazenar e expedir. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

Art. 29-). A ampliacdo de atividade somente serd permitida desde que respeitada a classe de produto para a
qual a Autorizacao de Funcionamento foi concedida. (Incluido pela Resol Diretori legi
860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 12 Para a obtencao das atividades que contemplam os processos tratados neste Capitulo, tais atividades
deverdo constar no Relatério de Inspecao encaminhado quando da solicitacdo de concessao de Autorizacao
de Funcionamento (AFE) ou Autorizacdo de Funcionamento Especial (AE). (Incluido pela Resolucdo da

Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )

§ 22 As atividades ndo concedidas e contempladas nos processos tratados neste Capitulo poderao ser objeto

de ampliacao de atividade. (Incluido pela Resolucdo da Diretoria Colegiada 860/2024/RDC/DC/ANVISA/MS )
CAPITULO VI

DAS DISPOSICOES FINAIS E TRANSITORIAS

Art. 30. O descumprimento das disposicdes contidas nesta Resolucdo constitui infracdo sanitaria, nos termos

Lei n® 6.437 2 t 1977 , sem prejuizo das responsabilidades civil, administrativa e penal
cabiveis.
RET. 4/2014 - ao 1

Art. 31. A partir da entrada em vigor desta Resolucao, ficam mantidas as internalizacbes das seguintes
Resolucdées MERCOSUL: GMC n° 3/99 - "Registro de Empresas de Produtos Domisanitarios"; GMC n? 05/05 -
"Regulamento Técnico sobre Autorizacdo de Funcionamento/ Habilitacdo de Empresas de Produtos de
Higiene Pessoal, Cosméticos e Perfumes, suas Modificacbes y Cancelamento"; GMC n? 132/96 - Alteracdes
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da Autorizacao de Funcionamento das Empresas Solicitantes de Registro de Produtos Farmacéuticos do
Estado Parte Receptor; e GMC n2 24/96 - Registro de Empresas Domisanitarios.
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Art. 32. Esta Resolucdo da Diretoria Colegiada entra em vigor 90 (noventa) dias apds a data de sua
publicacao.

RET. 4/2014 - a0 1

Paragrafo Unico. Os estabelecimentos filiais de empresas que realizem atividades referentes a produtos para
salde para os quais é exigida AFE nos termos desta Resolucao terao o prazo de um ano, contado a partir de

04 de agosto de 2014, para requerer a ANVISA a referida autorizacdo.(Redacdo dada pela Resolucdo
40/2014/RDC/DC/ANVISA/MS ) .

Art. 33. Ficam revogados a partir da entrada em vigor desta Resolucao os seguintes regulamentos: os itens

2 Instrucao Normativa n? 1 tembr 1994 ; a Portaria SVS/MS n? 182 2
novembro de 1996 ; os artigos 32, 52, 62, 9%2e1 Portaria SVS/MS n® ;
artigos 29, 49, 59, 62, 79, 992, 11, 12 e 13 da Instrucao Normativa do Anexo e o Anexo | da Portaria SVS/MS n?®
6, de 29 de janeiro de 1999; a Portari VS/MS n? 1.052 2 zembr 1 ;o
,Qa_ag_a_OJJ_CD_dp_aMQ o art.12 eo &MMMMMM

Resolucdo n? 329, de 22 de julho de 1999 ; Resgluga"g 2 327, de 22 de julho de 1999 ; M@L@a

Diretoria Colegiada - RDC n° 128, de 9 de maio de 2002 ; Resolucdo da Diretoria Colegi ada DC n® 158,
de 31 de maio de 2002 ; e a Resolucao da Diretoria QQIeg ada - RDC n2 183, de 5 de outubro de QQ@

RET., 03/04/2014 - Secao 1
DIRCEU BRAS APARECIDO BARBANO

PUB D.O.U., 02/04/2014 - Secao 1

Este texto ndo substitui a Publicacdo Oficial.
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